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RESUMEN 
En el proyecto se estudia la viabilidad económica de un sistema de reutilización de aguas 
de proceso en una planta de producción farmacéutica. 
Inicialmente se describe la situación actual del agua de la planta: su ciclo de vida, el 
consumo (caudales), la caracterización físico-química y microbiológica del agua de 
proceso, así como una descripción de los sistemas que componen la instalación de 
tratamiento del agua. 
A continuación se describe la solución adoptada para el objetivo del proyecto tras la 
comparación de diversas alternativas. En la descripción se incluyen el dimensionado, las 
características técnicas y los diagramas de todos los equipos y sistemas utilizados para 
tal fin. 
Finalmente se realiza la valoración económica, así como la planificación y el estudio de 
impacto ambiental que darán lugar a las conclusiones del proyecto. 
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1 GLOSARIO 
Aerobio: microorganismo capaz de crecer en presencia de oxígeno. 
CIP (Clearing in place): Sistemas diseñados para la limpieza y desinfectado automáticos 
de equipos sin necesidad de realizar obras de desmontado y ensamblado mediante agua 
purificada. 
Concentrado: Cantidad de agua de alimentación que no consigue pasar a través de una 
membrana en un proceso de ósmosis inversa. 
COT: Abreviatura de Carbono Orgánico Total 
Farmacopea Europea: La Farmacopea Europea (Ph. Eur., en inglés European 
Pharmacopoeia, EP) del Consejo de Europa es una farmacopea que incluye una amplia 
gama de principios activos y excipientes utilizados para preparar productos farmacéuticos 
en Europa. Está compuesta por más de 2.000 monografías generales y específicas, 
incluyendo diversas sustancias químicas, antibióticos, sustancias biológicas, vacunas 
para uso humano o veterinario; sueros inmunológicos, preparaciones de radiofármacos, 
fitoterápicos, preparados homeopáticos y reservas homeopáticas.1 También contiene 
formas de dosificación, monografías generales, materiales y recipientes, suturas, 268 
métodos generales con esquemas o cromatogramas y la descripción de 2210 reactivos. 
Las monografías describen normas de calidad para todos los principales medicamentos 
utilizados en Europa. Todos los medicamentos que se venden en los 36 Estados 
miembros de la Farmacopea Europea deben cumplir con estos estándares de calidad 
para que los consumidores tengan la garantía de los productos obtenidos de las 
farmacias y otros proveedores legales. 
EDI: Abreviatura de electrodesionización. 
FDA (Food and Drug Administration): es la agencia del gobierno de los Estados Unidos 
responsable de la regulación de alimentos (tanto para personas como para animales), 
suplementos alimenticios, medicamentos (humanos y veterinarios), cosméticos, aparatos 
médicos (humanos y animales), productos biológicos y derivados sanguíneos. 
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Mesófilo: microorganismo capaz de crecer a una temperatura de 20-40ºC. 
NTU: abreviatura en inglés de “Nephelometric Turbidity Unit” 
PA: Abreviatura de Poliamida 
PE: Abreviatura de Poliester 
Pirógeno: es cualquier agente que actuando sobre los centros termorreguladores del 
hipotálamo produce un aumento de temperatura (fiebre).  
PP: Abreviatura de Polipropileno 
PPE: Abreviatura de Polifenil-éter 
Productos parenterales: Que se introducen en el organismo por vía distinta de la 
digestiva, como la intravenosa, la subcutánea, la intramuscular, etc. 
PS: Abreviatura de Polisulfona 
RD: Abreviatura de Real Decreto 
SIP (Sterilisation in place): Sistema que permite la esterilización de instalaciones por la 
llegada de vapor a las mismas, sin que se requiera el traslado de las diferentes partes 
que conforman la instalación a un autoclave y posteriormente el ensamblaje de las 
distintas piezas esterilizadas. 
THM: Abreviatura de Trihalometanos 
USP-NF: es una combinación en un solo volumen de dos compendios oficiales: 
Farmacopea de Estados Unidos (USP) y el Formulario Nacional (NF). Las monografías 
para fármacos y preparaciones se publican en USP. Las monografías para ingredientes y 
suplementos dietéticos se publican en una sección separada de USP. Las monografías 
para excipientes se publican en el NF. Una monografía incluye el nombre del ingrediente 
o la preparación, la definición, los requerimientos de envasado, almacenamiento y 
etiquetado, y la especificación. La especificación consiste en una serie de pruebas, 
procedimientos para las pruebas y criterios de aceptación. Estas pruebas y 
procedimientos requieren el uso de Estándares de Referencia USP oficiales. Los 
productos e ingredientes medicinales tendrán la concentración, la calidad y pureza 
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estipuladas cuando se ajusten a los requerimientos de la monografía. Las pruebas y 
procedimientos aludidos en varias monografías se describen detalladamente en los 
capítulos generales de USP–NF. 
Validación: es la evidencia/programa documentado que proporciona un alto grado de 
garantía/seguridad de que un proceso, método o sistema específico producirá de forma 
consistente un producto satisfaciendo sus especificaciones predeterminadas y criterios de 
aceptación. Cuando el concepto de validación se extiende a equipos utilizados para 
fabricación, acondicionamiento, etiquetado o análisis de control, la validación consiste en 
garantizar que el equipo funciona de forma consistente dentro de un rango específico de 
operación. 
WFI: Abreviatura en inglés de "Agua para inyectables" (Water for Injection) 
WHO: Abreviatura en inglés de “World Health Organization” 
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2 PREFACIO 
2.1 Antecedentes 
Históricamente el agua en la industria como materia prima se consideró un elemento 
común e ilimitado, de poca consideración en los estudios económicos y donde gran parte 
de residuos de producto, proceso o servicio iban a parar. 
No obstante, en las últimas décadas la situación está cambiando debido a la escasez y el 
deterioro cada vez mayor de los recursos hídricos. A todo esto se le ha de unir la 
idiosincrasia climática de Catalunya, que se caracteriza por la irregularidad en las lluvias, 
enlazando épocas más húmedas con otras de sequía.  
Parte de la motivación de este proyecto se ha debido a la situación de excepcional sequía 
que padeció Catalunya durante gran parte del año 2008, llevando a las Administraciones 
Públicas a buscar medidas para solucionar el problema, entre ellas el corte del suministro 
de agua de red en algunos lugares, pudiéndose ver afectado el municipio donde se 
encuentra ubicada la planta de producción. 
Un corte en el suministro de agua de red hubiese tenido graves consecuencias 
económicas como resultado del paro de la producción, por lo que se buscaron planes de 
contingencia para evitarlo. El plan consistía en traer el agua de red mediante camiones 
cisterna, medida de urgencia que hacía triplicar el coste del agua. 
Ante tal panorama no es de extrañar que se hiciera un estudio en profundidad del 
consumo de agua en la planta para buscar medidas de ahorro que contemplaran tanto el 
consumo de agua para uso sanitario como la de uso para el proceso industrial, que es la 
que se ha plasmado en este proyecto. 
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3 INTRODUCCIÓN 
3.1 Alcance del proyecto 
El alcance del proyecto se fija en definir una propuesta de solución para reducir el 
consumo de agua por parte de la planta de producción farmacéutica. El estudio 
comprende todo el ciclo del agua de la planta que presenta numerosas etapas de 
tratamiento a lo largo de la misma. En el proyecto se da una visión global del ciclo y se 
buscan los puntos donde es factible actuar para lograr el objetivo de reducción de 
consumo.  
De forma más concreta entre las acciones desarrolladas se encuentran las siguientes: 
- Estudio de los efluentes de rechazo en el ciclo del agua. 
- Estudio de posibles alternativas para la reutilización de los efluentes de rechazo. 
- Estudio de las alternativas de tratamiento para los efluentes de rechazo en el caso que 
aplique. 
- Análisis teórico de las tecnologías de tratamiento de agua propuestas. 
- Elección de una propuesta de solución y definición detallada y dimensionado de los 
equipos principales de la misma. 
- Estudio de impacto ambiental de la solución propuesta. 
- Planificación del proyecto. 
- Estudio económico de la viabilidad del proyecto. 
3.2 Objetivo del proyecto 
El objetivo del proyecto es reducir el consumo de agua de red de la planta de Producción 
que actualmente es de 110.000 m3/año mediante la reutilización de efluentes que 
inicialmente son de rechazo procedentes de las plantas de tratamiento de agua para uso 
farmacéutico. 
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4 CONCEPTOS TEÓRICOS 
4.1 El Agua en la Industria Farmacéutica 
El agua es el disolvente y vehículo de mayor uso en la industria farmacéutica, 
encontrándose en la gran mayoría de productos fabricados, tanto estériles como no 
estériles. [1] 
Si bien el agua es un disolvente de importancia básica en la fabricación de 
medicamentos, también puede provocar problemas de inestabilidad de las formas 
farmacéuticas, tanto de tipo físico, químico y microbiológico. [1] 
Además, el agua es utilizada en la limpieza de envases y equipos de preparación, 
teniendo en cuenta que la limpieza final debe realizarse con agua de la misma calidad 
que la usada en la fabricación. [1] 
El agua de alimentación, proveniente de red en el caso de la empresa, no satisface las 
necesidades de calidad químico-microbiológicas requeridas en la fabricación de los 
diferentes productos farmacéuticos. Los métodos de obtención del agua se deciden a 
partir del análisis completo del agua disponible y de las especificaciones de calidad 
necesarias para el posterior uso. La gran diversidad de aplicaciones del agua en la 
industria farmacéutica, hacen que la calidad del agua requerida no sea necesariamente la 
misma para cada una de ellas, por lo que en función del uso, las especificaciones 
químico-microbiológicas serán diferentes y en consecuencia el método de obtención 
específico para cada una de ellas. [1] 
4.2 Calidades del agua en la industria farmacéutica según 
Farmacopea Europea 
El agua no existe pura en la naturaleza, debido a que por sus propiedades químicas es 
capaz de absorber, disolver, adsorber o suspender numerosos compuestos. Estos 
contaminantes pueden resultar peligrosos para la salud. 
El agua usada en la industria farmacéutica se denomina Agua de uso farmacéutico, y 
debe ser preparada a partir de agua potable. El agua de uso farmacéutico a su vez puede 
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tener diferentes calidades dependiendo de la vía de administración de los productos 
farmacéuticos. 
Agua de uso farmacéutico 
Las especificaciones que debe cumplir el agua de uso farmacéutico están establecidas 
en la normativa que regula los procesos de fabricación en la industria farmacéutica, 
denominada farmacopea (Farmacopea Europea Ph Eur, Farmacopea de los Estados 
Unidos USP, y otras). Para obtenerla es necesario eliminar en mayor o menor grado los 
contaminantes del agua potable, dependiendo del riesgo en la calidad final del producto 
farmacéutico a obtener. Por lo tanto, partiendo del agua potable, se emplean diferentes 
sistemas para purificarla y alcanzar los estándares del agua de uso farmacéutico. 
Los tipos de agua de uso farmacéutico a tener en cuenta en el presente proyecto son: 
- Agua purificada (Purified Water – PW) 
- Agua para inyectables (Water for injection – WFI) 
A partir de potable y mediante la combinación de métodos adecuados se consigue el 
agua purificada y a partir de ésta el agua para inyectables (Figura 1): 
Figura 1: Calidades del agua en la industria farmacéutica 
Los tres tipos de agua: potable (o de red), purificada y para inyectables, se diferencian 
entre ellos por los diferentes grados de calidad química, microbiológica y biológica. Los 
parámetros que caracterizan estos grados de pureza son: 
Parámetros químicos: concentración de solutos y de materiales en suspensión. 
Parámetros microbiológicos: unidades formadoras de colonias de microorganismos. 
Parámetros biológicos: pirógenos y toxinas. 
Agua Potable Agua purificada 
(PW) 
Agua para 
inyectables (WFI) 
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A continuación se muestran los parámetros que definen los grados de pureza del agua 
potable, el agua purificada y el agua para inyectables según su normativa: 
Agua Potable: 
Tabla 1: Parámetros que determinan la aptitud del agua potable 
Anexo (del 
RD 140/2003) 
Núm. Parámetro Valor máximo 
admisible 
B Nota 7 del 
parámetro 
26 
Clorito (µg/l) 
700 
C 31 Bacterias coniformes (UFC/100ml) 10 
C 32 Recuento de colonias a 22ºC en la salida del 
tratamiento (UFC/ml) 
100 
C 34 Amonio (mg/l) 0,5 
C 35 Carbono orgánico total (TOC) (mg/l) 7 
C 42 Manganeso (µg/l) 400 
C 44 Oxidabilidad (mg/l) 5 
C 49 
Turbidez a la salida del tratamiento de 
desinfección (UNF) 1 
Turbidez en la red de distribución (UNF) 5 
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Agua Purificada: 
Tabla 2: Límites exigidos por ambas normativas para el agua purificada 
Determinaciones Farmacopea Europea 
(7ª Ed.) 
USP 36 
Conductividad a 20ºC (µS/cm) 4,3 -- 
Conductividad a 25ºC (µS/cm) -- 1,3 
TOC (ppb) 500 500 
Nitratos (ppm) 0,2 NA 
Metales pesados (ppm) 0,1 NA 
Aluminio (ppb) 0,1 NA 
Microbiológico (UFC/ml) 100 100 
 
Agua Para Inyectables: 
Tabla 3: Límites exigidos por ambas normativas para el agua para inyectables 
Determinaciones Farmacopea Europea 
(7ª Ed.) 
USP 36 
Conductividad (µS/cm) ≤ 1,3* ≤ 1,3* 
TOC (ppb) ≤ 500 ≤ 500 
Bacterias aerobios totales (ufc/100 ml) ≤10  ≤10 
E. Coli Ausencia 100 ml 
Ps. Aeruginosa Ausencia 100 ml 
Endotoxinas (UE/100 ml) < 0,250 < 0,250 
*La especificación de conductividad es función de la temperatura (Ej.: ≤ 0.8 µS/cm (5ºC); ≤ 1.0 µS/cm (15ºC); 
≤ 1.3 µS/cm (25ºC); ≤ 1.5 µS/cm (35ºC); ≤ 1.8 µS/cm (45ºC); …) 
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4.2.1 Agua potable (o de red) 
La legislación vigente que regula el agua potable se recoge en el RD 140/2003, del 7 de 
febrero de 2003 y publicado en el Boletín Oficial del Estado (BOE) número 45/2003 del 21 
de febrero de 2003. En este RD se menciona que la Autoridad Sanitaria ha de poner a 
disposición de los gestores el programa de vigilancia sanitaria del agua potable para su 
territorio. Asimismo, en el artículo 18.5 del mismo RD, la norma indica que el Gestor del 
abastecimiento ha de elaborar un protocolo de autocontrol y gestión del abastecimiento, 
que ha de estar en concordancia con el Programa de vigilancia sanitaria del agua 
potable. 
En el documento “Vigilancia i control sanitaris de les aigües de consum de Catalunya”, se 
da respuesta a ambos requerimientos de la normativa, al establecer las líneas genéricas 
que han de presidir cualquier sistema de autocontrol que puedan elaborar las compañías 
gestoras y dar a conocer el Programa de Vigilancia del Departamento de Salud. También 
se concretan los aspectos que la normativa deja abiertos al criterio de la Autoridad 
Sanitaria.  
 
Así, en el capítulo 3 de dicho documento se define el agua potable de la siguiente forma: 
a) “Todas aquellas aguas, ya sea en su estado original, ya sea después del 
tratamiento, utilizadas para beber, cocinar, preparar alimentos, higiene personal y 
para otros usos domésticos, sea cual fuere su origen e independientemente de que se 
suministren al consumidor, a través de redes de distribución públicas o privadas, de 
cisternas, de depósitos públicos o privados.” 
b) “Todas aquellas aguas utilizadas en la industria alimentaria para fines de 
fabricación, tratamiento, conservación o comercialización de productos o sustancias 
destinadas al consumo humano, así como a las utilizadas en la limpieza de las 
superficies, objetos y materiales que puedan estar en contacto con los alimentos.” 
c) “Todas aquellas aguas suministradas para consumo humano como parte de una 
actividad comercial o pública, con independencia del volumen medio diario de agua 
suministrado.” 
En Cataluña, se considerará que el agua es apta para el consumo cuando esté 
desinfectada y no presente ningún tipo de microorganismo, parásito o sustancia en una 
Reutilización de aguas de proceso en una planta de producción farmacéutica Pág. 24 
 
concentración que pueda suponer un peligro para la salud humana y cuando los 
resultados analíticos: 
- cumplan los valores establecidos en las partes A y D del Anexo I del RD 140/2003 
- cumplan los valores establecidos en la parte B1 del Anexo I del RD 140/2003 o los 
valores autorizados/exceptuados por el director general de Salud Pública 
- cumplan los valores establecidos en la parte B2 del Anexo I del RD 140/2003, de 
acuerdo con la migración máxima de los productos comerciales en contacto con el 
agua de consumo utilizada, según las especificaciones de uso del fabricante 
- cumplan los valores de los parámetros adicionales (Tabla 1) 
 
El agua destinada al consumo humano tiene que contener los niveles mínimos siguientes 
de cloro libre residual: 
- 0,5 mg/l, en la salida del tratamiento de desinfección 
- 0,2 mg/l, en la red de distribución 
El intervalo recomendado de cloro libre residual en la red de distribución es de 0,2-0,6 
mg/l. 
Captación: 
En el mismo RD (en su artículo 7), se trata acerca de la captación del agua para consumo 
humano. Así, el agua destinada a la producción de agua potable: 
- “Podrá proceder de cualquier origen, siempre que no entrañe un riesgo para la salud de 
población abastecida”.   
- “Ante la sospecha de presencia en el agua de contaminantes que entrañen un riesgo 
para la salud de la población, los organismos de cuenca y las Administraciones 
hidráulicas de las comunidades autónomas en coordinación con la autoridad sanitaria 
determinarán y evaluarán la presencia de dichas sustancias.” 
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- “La calidad del agua de la captación deberá ser tal que pueda ser potabilizada con los 
tratamientos de potabilización previstos en el abastecimiento.” 
4.2.2 Agua purificada (Purified Water, PW) 
Según la Farmacopea Europea, el agua purificada es “el agua destinada a la preparación 
de medicamentos, salvo medicamentos estériles y exentos de pirógenos”.  
Asimismo según las normativas USP Americanas, se define el agua purificada como “el 
excipiente para la producción de preparados medicamentosos y para otras aplicaciones 
farmacéuticas tales como el lavado de equipos, así como para la preparación de algunos 
productos químicos de utilización en la industria farmacéutica (Bulk Pharmaceuticals 
Chemicals). El agua purificada debe cumplir los requerimientos iónicos y orgánicos de 
pureza química y debe ser protegida de la contaminación microbiana.” 
Obtención: 
Según la Farmacopea Europea el agua purificada es preparada ya sea por destilación, o 
bien por la acción de un intercambio iónico o por cualquier otro procedimiento apropiado, 
a partir del agua potable. 
Según la USP, el agua purificada es preparada a partir del agua potable mediante 
unidades de tratamiento como la desionización, destilación, intercambio iónico, ósmosis 
inversa, filtración u otros métodos adecuados. 
Especificaciones químicas y microbiológicas: 
La Farmacopea Europea y la USP relacionan aquellas características químicas y 
microbiológicas que debe cumplir el agua para poder estar dentro de los límites del agua 
purificada.  
En la Tabla 2 se relacionan cada una de las determinaciones exigidas por ambas 
normativas con sus respectivos límites exigidos. 
Aplicaciones del agua purificada: 
Reutilización de aguas de proceso en una planta de producción farmacéutica Pág. 26 
 
El agua purificada se utiliza como excipiente en las formas farmacéuticas líquidas 
(soluciones y dispersiones orales), cremas, colirios, etc. y en la preparación de la mayoría 
de las formas farmacéuticas sólidas.  
También se usa en el lavado de equipos teniendo en cuenta que la última limpieza o 
enjuague de equipos debe realizarse con agua de la misma calidad que la empleada en 
la preparación, lo que garantiza (si está validado el proceso de limpieza) la correcta 
idoneidad química y microbiológica del equipo para su posterior utilización.  
Finalmente también se usa en la preparación de algunos productos químicos de 
utilización en la industria farmacéutica y para la obtención de otros tipos de agua de 
mayor calidad como el agua para inyectables. [1] 
4.2.3 Agua para inyectables (Water for injectables-WFI) 
Según Farmacopea Europea el agua para inyectables es “un agua destinada a la 
preparación de medicamentos administrados por vía parenteral donde el vehículo es 
acuoso (agua para preparaciones parenterales a granel), a la disolución o a la dilución de 
sustancias o preparaciones para administración parenteral extemporáneas (agua 
esterilizada para preparaciones inyectables).)” 
Asimismo según las normativas USP Americanas se define el agua para inyectables en 
su monografía oficial como “agua purificada por destilación o por ósmosis inversa. No 
debe contener ninguna sustancia añadida”. En otro punto de la Normativa también se 
define como “el excipiente en la producción de preparados parenterales y también en 
otras aplicaciones farmacéuticas como la limpieza de equipos (para uso y utilización de 
productos estériles), y en la preparación de algunos productos químicos de utilización en 
la industria farmacéutica.” 
Obtención: 
Según Farmacopea Europea, el agua para inyectables es obtenido a partir de agua 
potable o de agua purificada por destilación dentro de un aparato donde las superficies 
de contacto con el agua son de vidrio neutro (vidrio borosilicatado), de cuarzo o de metal 
apropiado con objeto de evitar posibles problemas de migración. 
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El equipo debe suministrar un agua exenta de pirógenos. Así mismo indica que la primera 
fracción del destilado debe ser rechazada. El destilado debe ser recogido y almacenado 
de tal forma que debe evitarse la contaminación microbiológica y cualquier otro tipo de 
contaminación. 
La USP indica que el agua a partir de la que se genera el agua para inyectables es el 
agua potable, la cual debe ser purificada en una primera fase y finalmente debe ser 
destilada o ser tratada por ósmosis inversa. Asimismo, también especifica que el sistema 
utilizado para la obtención, almacenamiento y distribución de este tipo de agua debe ser 
adecuado para evitar cualquier tipo de contaminación, ya sea química o microbiológica. 
Especificaciones químicas y microbiológicas: 
Como para el agua purificada, se muestra la Tabla 3 donde se relacionan cada una de las 
determinaciones exigidas por ambas normativas con sus respectivos límites exigidos: 
Aplicaciones del agua para inyectables: 
El agua para inyectables se utiliza de la siguiente manera en la industria farmacéutica: 
- Como excipiente de los preparados estériles destinados a administración por vía 
parenteral. 
- En el lavado de equipos de utilización para preparados estériles. 
- En la preparación de algunos productos químicos de utilización en la industria 
farmacéutica. [1] 
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5 LA PLANTA DE PRODUCCIÓN FARMACÉUTICA 
5.1 Descripción 
La planta de producción farmacéutica se encuentra situada en la comarca del Vallès 
Occidental. Está especializada en la fabricación de inyectables y dispone de tecnología 
especializada para tal uso como aisladores, reactores para la fabricación de parenterales 
con agitación magnética, limpieza y esterilización automática, control electrónico 
automático de partículas y cosmética, producción de agua para inyectables y la impresión 
on-line de los folletos en las líneas de envasado. Actualmente se encuentran en 
funcionamiento cinco líneas completas y cada una de ellas incluye una unidad de 
preparación, un equipo de llenado, codificación, esterilización por vapor, detección de 
partículas, etiquetado y envasado final.  
Además de inyectables, en la planta se producen también jarabes destinados al mercado 
europeo y cápsulas de gelatina dura. Para los jarabes se dispone de una instalación para 
la fabricación y el filtrado del líquido, realizándose el envasado en una línea automática 
de alta velocidad. El llenado de las cápsulas de gelatina dura y su envasado en blísters 
se realiza en una instalación dedicada de alto rendimiento. 
Como la mayoría de industrias del sector, el agua tiene una importancia fundamental en 
la fabricación de estos productos. En esta planta, el consumo de agua de red anual es de 
110.000 m3 cuya distribución es la siguiente: 
- 67% Agua farma (agua tratada para el contacto directo con el producto) 
- 17% Agua para uso sanitario 
- 9% Agua de proceso (Vapor Industrial, Refrigeración unidades tratamiento de aire, 
Clima, Procesos1, etc.) 
- 8% Resto 
En este proyecto se hará una descripción del tratamiento del agua farma, cuyo consumo 
de agua se pretende reducir mediante la solución adoptada. 
                                                 
1
 Como proceso, en este caso, se entienden actividades del tipo CIP (Limpieza en sitio ó Clean in Process), y 
SIP (Esterilizado en sitio ó Sterilization in Process). 
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5.2 Descripción de una línea de producción de inyectables 
Dada la relevancia que tiene la producción de inyectables en la planta en cuanto al 
volumen de producción y que más adelante nos hará falta conocer los equipos que 
componen una línea de llenado de inyectables, a continuación se esquematiza 
brevemente cuáles son las etapas que la componen: 
 
Figura 2: Esquema de una línea de fabricación de inyectables 
Las máquinas que nos hará falta conocer más a fondo en este proyecto son las marcadas 
en amarillo, cuya función es la siguiente: 
- Lavadora de ampollas: en esta máquina las ampollas o viales se lavan exteriormente 
con agua WFI recirculada antes de sumergirse en un baño de ultrasonidos donde se 
desprende la posible suciedad adherida a la superficie interior o exterior del vidrio. Una 
vez salen del baño de ultrasonidos las ampollas se vuelven a lavar dos veces con agua 
WFI recirculada, y el agua es eliminada del interior con aire comprimido filtrado. 
Finalmente se procede al último enjuage con agua para inyectables. Las siguientes 
estaciones son de aire comprimido para el secado de las ampollas. 
Ampollas vacías 
lavadas y 
esterilizadas  
Llenadora-cerradora
Desplazamiento
con nitrógeno 
Llenado Desplazamiento
con nitrógeno 
Sellado
Tanque de fabricación Tanque de llenado
Materia 
Prima 
Filtración
Zona de fabricación 
•Sistema de control: automático y manual. 
•Gestión por recetas 
•Dosificación, controlada por células de carga 
•Procesos CIP y SIP  
Lavadora y  
esterilización ampollas
•Esterilizado en autoclave 
Tranfer-box 
•Compartimento, con material y herramientas 
Autoclave
•Lavado 
•Esterilización 
•Test estanqueidad  
Inspección 
+ 
Envasado 
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- Túnel de despirogenación o esterilización: tras la lavadora, las ampollas o viales 
entran en el túnel de despirogenación por flujo laminar por aire caliente. La temperatura 
de las ampollas va aumentando gradualmente a medida que van pasando a través de las 
distintas zonas del túnel, para ser enfriadas en dos zonas previas a la salida. La 
velocidad de la cinta de transporte es constante, de modo que las ampollas se 
despirogenan a lo largo de la zona de calentamiento. Las temperaturas que se alcanzan 
en las diferentes etapas del proceso son: 
1) Distribución del calor: 30 min a 250ºC 
2) Penetración del calor: 5 min a 250 °C 
3) Enfriamiento: hasta alcanzar los 40ºC 
- Llenadora-Cerradora: como su nombre indica, esta máquina se encarga de llenar las 
ampollas una vez abiertas y de cerrarlas una vez llenas. A medida que las ampollas o 
viales van saliendo del túnel de despirogenación, un detector de presencia mantiene o no 
la llenadora en funcionamiento, para transportar el material de acondicionamiento con 
una cinta continua a la estación de llenado donde se puede pre-gasear la ampolla o vial 
vacío, dosificar, gasear la superficie una vez llenada y nitrogenar también durante el 
cerrado. Una vez cerradas las ampollas, la cinta de transporte las traslada 
transversalmente a la salida de la máquina, donde se introducen manualmente en los 
cargadores para ir al autoclave. 
- Autoclave: en esencia, un autoclave es un recipiente en el que se consigue exponer el 
material a esterilizar a temperaturas superiores a la de ebullición del agua, gracias a 
aumentar la presión dentro de la cámara. Con el proceso de esterilización en las 
autoclaves se consigue eliminar todas las formas de flora bacteriana incluyendo sus 
formas más resistentes, las endosporas bacterianas. Las variables que intervienen en el 
proceso son la temperatura, la presión y el tiempo de exposición. 
Para empezar el ciclo de esterilización se prepara la autoclave, inyectando vapor en la 
recamara hasta calentarla a 118ºC. A partir de este momento se descarga la presión de 
la cámara con la bomba de vacío inyectando pequeños impulsos de vapor. De este modo 
se extraen las bolsas de aire del interior de la cámara y en la fase de esterilización, las 
temperaturas serán totalmente homogéneas. A continuación, se inyecta vapor en la 
cámara para calentar y conseguir los 121ºC. Una vez todas las sondas del interior de la 
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autoclave han conseguido la temperatura consignada, empieza la esterilización, que 
consiste en mantener la temperatura de 121ºC durante 20 minutos. Pasada la fase de 
esterilización, se deja de inyectar vapor y se realizan dos fases consecutivas de 
enfriamiento inyectando duchas de agua WFI a 90ºC en el primer enfriamiento y a 85ºC 
en el segundo. Finalmente se realizan 2 fases consecutivas de secado vaciando la 
cámara inyectando un pulso de presión de 2 bares durante un tiempo y luego 
inmediatamente un pulso de vacío para acabar de secar el material del interior de la 
autoclave. 
5.3 Método de obtención y tratamiento del agua (descripción 
puntos del tratamiento y ciclo del agua) 
Las instalaciones incluidas en los tratamientos de agua en la planta farmacéutica son las 
siguientes: 
- Tratamiento de Agua de Red 
Es el sistema inicial de tratamiento del agua que entra de la red. Está compuesto por las 
siguientes etapas: 
o Filtro de sílex-antracita y cloración 
o Depósito de 800 m3 de agua de Red 
Aquí se da un tratamiento inicial al agua de red y mediante un grupo de 3 bombas se 
recoge el agua del depósito de 800 m3 y se envía a los edificios de la fábrica. 
- Descalcificadores de proceso 
Una parte del agua que sale del depósito de 800 m3 se envía a los descalcificadores de 
proceso con el fin de obtener agua apta para enviar a calderas, al sistema de 
refrigeración y a procesos que no requieren un agua altamente purificada. Ablandando el 
agua se elimina gran parte de los iones que lleva el agua que sale del depósito general 
(calcio, sulfato y carbonato) causantes de las incrustaciones que pueden llegar a dañar 
los equipos. 
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- Pretratamiento USF 
Otra parte del agua que sale del depósito de 800 m3 se envía al pretratamiento USF. El 
pretratamiento U.S. Filters es la instalación previa a las dos plantas de tratamiento de 
agua purificada. Su función es asegurar un nivel de cloración constante y reducir la 
materia en suspensión del agua de red para mejorar la calidad del agua a la entrada del 
equipo de ósmosis inversa de las plantas de agua purificada. Este pretratamiento consta 
de las siguientes etapas: 
o Cloración 
El cloro se elimina mediante dosificación La cloración es un proceso de desinfección 
bactericida mediante la dosificación de hipoclorito sódico (NaClO). Además del objetivo 
de reducir la contaminación microbiológica, clorando el agua de red también se consigue 
mejorar el rendimiento de la etapa posterior.  
La eficiencia del cloro como desinfectante se mide mediante el nivel de cloro libre 
disponible o residual, que es el cloro que queda en el agua tras un determinado tiempo 
de reacción, en lo que se denomina break point del cloro: 
El cloro reacciona con la materia orgánica produciendo inicialmente cloraminas (poca 
desinfección). A una determinada concentración las cloraminas se destruyen por el cloro 
y disminuye la acción desinfectante. En esta concentración se logra un mínimo (Break 
point) donde a partir de aquí aumenta la concentración de cloro no reaccionante (buen 
desinfectante). [2] 
 
Figura 3: Break point del cloro. Evolución de la actividad desinfectante respecto a la concentración 
de cloro en disolución 
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La dosis de hipoclorito a aplicar en el volumen de agua varía en función de las 
condiciones del agua, por lo que se requiere un sistema de regulación que controle el 
proceso (Bomba de recirculación, bomba dosificadora con depósito de hipoclorito, 
sistema de regulación electrónico y depósito de alimentación al filtro que recibe el agua 
de red y agua purificada sobrante de su anillo de distribución). 
o Filtro de sílex-antracita 
Consta de diversas capas de material filtrante que reducen el contenido de sólidos en 
suspensión cuando el agua de red las atraviesa a una determinada presión.  
Cuando el material filtrante se obstruye debido a las partículas depositadas que arrastra 
el agua a filtrar, se requiere un lavado a contracorriente (regeneración) para garantizar su 
buen funcionamiento. La recirculación de agua tratada en sentido contrario al de la 
filtración, aplicando un caudal de agua superior al habitual, permite la expansión del 
medio poroso para que los sólidos se remuevan y se desprendan de las partículas que 
serán arrastradas por la corriente de agua. 
o Depósito de agua filtrada 
Este depósito de 40 m3 almacena agua que abastece de manera continua a las dos 
plantas de tratamiento de agua purificada (nº1 y nº2), incluso durante la regeneración del 
filtro de sílex-antracita. 
o Depósito de agua recuperada a riego 
Este depósito de 10 m3 permite almacenar el agua del lavado a contracorriente del filtro 
de sílex-antracita y bombearla para su aprovechamiento para riego. Este depósito 
también recibe el concentrado (rechazo) de las ósmosis inversas de las plantas de 
tratamiento de agua purificada. 
- Sistema de agua purificada 
Para la producción de agua purificada se dispone de dos plantas que trabajan en paralelo 
y cuya capacidad de salida de cada una es de 140 m3/d (caudal nominal de 8 m3/h), que 
sumadas dan una capacidad de 280 m3/d: 
o Producción de Agua Purificada nº1 
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La planta nº1 de producción de Agua Purificada consta de los siguientes elementos: 
 Filtro de precapa: el agua de red es filtrada para eliminar sólidos en 
suspensión. El filtro se regenera manualmente cuando se alcanza una 
determinada presión diferencial 
 Descalcificadores: el agua reduce la dureza mediante dos 
descalcificadores en serie previniendo la precipitación de iones calcio y 
magnesio en la membrana de la ósmosis inversa. Se regeneran con 
salmuera en un proceso de regeneración automático. 
 Microfiltración: tras un depósito pulmón de agua descalficada, se procede 
a una filtración de sólidos en suspensión mediante un filtro de 5 µm de 
tamaño de poro nominal.  
 Eliminación de cloro: el cloro es eliminado mediante la dosificación de 
bisulfito antes de la ósmosis inversa para proteger las membranas. 
 Ósmosis inversa: la ósmosis inversa desioniza el agua mediante 
membranas de poliamida. 
 Electrodesionizador: permite alcanzar el valor de conductividad de agua 
purificada. Consiste en una combinación de resinas mixtas, membranas 
selectivamente permeables y campos eléctricos que permiten la 
regeneración en continuo. 
o Producción de Agua Purificada nº2  
La planta nº2 de producción de Agua Purificada consta de los siguientes elementos: 
 Inhibición de incrustaciones: el agua se trata mediante la dosificación de 
antiincrustante. El agregado de solución antiincrustante evita la 
incrustación debida a carbonato cálcico, sulfato cálcico, sulfato bárico, 
sulfato de estroncio en las membranas o cañerías de los equipos de 
tratamiento del agua. 
 Eliminación de cloro: el cloro es eliminado mediante la dosificación de 
bisulfito antes de la ósmosis inversa para proteger las membranas. 
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 Depósito de ruptura: permite un acondicionamiento de caudal y presión 
adecuados. En procesos de sanitización permite una función de pulmón de 
agua. 
 Prefiltración: el agua es filtrada para eliminar sólidos en suspensión 
mediante un filtro de 1µm de tamaño nominal de poro. 
 Intercambiador: un intercambiador con servicio de vapor y agua fría 
permite mantener estable la temperatura del agua durante el 
funcionamiento de la planta o aumentarla a los valores requeridos durante 
los procesos de sanitización. 
 Ósmosis inversa: la ósmosis inversa desioniza el agua mediante 
membranas de poliamida. El sistema está dividido en dos etapas en serie 
entre las cuales se realiza una dosificación de hidróxido sódico (sosa) a fin 
de eliminar el dióxido de carbono disuelto. 
 Electrodesionizador (EDI): dos electrodesionizadores en paralelo permiten 
alcanzar el valor de conductividad de agua purificada. Consiste en una 
combinación de resinas mixtas, membranas selectivamente permeables y 
campos eléctricos que permiten la regeneración en continuo. 
La ósmosis inversa y el electrodesionizador trabajan ininterrumpidamente 
para evitar el crecimiento bacteriológico. 
 Unidad radiación ultravioleta: previo al envío al depósito de la instalación 
de distribución, el agua pasa por una cámara de radiación ultravioleta a fin 
de reducir su carga microbiana. 
o Distribución de Agua Purificada 
La distribución de agua purificada la componen los siguientes elementos: 
 Tanque pulmón de capacidad 12 m3 
 Anillo de distribución con puntos de uso 
 2 bombas (caudal punta de 27 m3/h) 
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 Intercambiador de calor: mantiene la temperatura del agua purificada por 
debajo de los 25ºC para prevenir la contaminación microbiológica de la 
distribución. El intercambiador también permite sanitizar a 85ºC y a 121ºC 
la instalación de distribución.  
La demanda de agua purificada actualmente asciende a 200 m3/d. 
- Sistema de Agua Para Inyectables: 
o Producción de Agua para Inyectables: constituido por dos destiladores de múltiple 
efecto que trabajan en paralelo y producen agua de calidad WFI a partir de Agua 
Purificada. 
o Distribución de Agua para Inyectables 
La distribución de agua purificada la componen los siguientes elementos: 
 Tanque pulmón de capacidad 10 m3 
 Anillo de distribución con puntos de uso 
 2 bombas (caudal punta de 14 m3/h) 
 Intercambiador de calor: mantiene la temperatura del agua para 
inyectables a 85ºC. 
- Sistema de Vapor Puro: 
o Generadores de Vapor Puro: hay 2 generadores de vapor puro que trabajan en 
paralelo y producen vapor de calidad equivalente al Agua para Inyectables a partir 
de agua purificada. 
o Distribución de Vapor Puro: la distribución de Vapor Puro la componen un colector 
que distribuye el servicio de vapor a través de ramales generales hacia los 
diferentes puntos de uso (autoclaves y reactores de Fabricación de Inyectables 
principalmente). 
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6 ESTUDIO DE OPORTUNIDADES DE REUTILIZACIÓN 
DEL AGUA 
6.1 Metodología 
La reducción del consumo de agua mediante la reutilización de caudales se consigue con 
una visión extensa del ciclo del agua en la planta y teniendo conocimiento del estado 
actual de la planta a nivel de consumos y de rechazos. Para ello se ha seguido una 
metodología de recopilación de la información consistente en: 
- Recogida de datos: definición de los datos a obtener para caracterizar los 
efluentes con posible potencial de reutilización. Las fuentes de información se definen en 
el apartado 6.2. 
- Puntos de estudio: obtención del esquema del ciclo del agua en la planta y 
ubicación de los efluentes a estudiar. Dicho esquema se muestra en el apartado 6.3. 
Una vez caracterizados todos los efluentes se evalúa el potencial de reutilización de los 
efluentes y se dictamina sobre cuáles se va a actuar para proceder a su reutilización. 
6.2 Recogida de datos  
Debido al elevado consumo de agua, es recomendable establecer como volumen de 
control todo el conjunto del ciclo del agua en la fábrica. 
De esta manera, se pretende listar todos los puntos de rechazo de agua y evaluar 
diferentes parámetros que los caracterizan y que permiten conocer su potencial de 
reutilización. Los parámetros que caracterizan los efluentes son los siguientes: 
- Caudal 
- Calidad fisicoquímica 
- Calidad microbiológica 
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Además de estos tres, no se ha de olvidar un factor no menos importante como es el de 
la dificultad física que presenta el efluente en su reaprovechamiento, ya que esto puede 
encarecer mucho el proyecto.  
Para listar y caracterizar los puntos de rechazo se siguió una metodología de recogida de 
datos cuyas fuentes de información se muestran en la siguiente tabla: 
Tabla 4: Fuentes de información en la recogida de datos 
 
Fuente de información 
Puntos de rechazo de agua 
- P&ID de las instalaciones de agua de red, agua 
purificada y agua para inyectables 
- Esquema del ciclo de vida del agua en la fábrica 
Parámetros 
Caudal 
- Media de los datos históricos diarios leídos en 
contadores en línea con lecturas durante 1 año 
Calidad físico-química 
- Toma de muestras periódicas y análisis mediante 
reactivos 
- Toma de muestras y análisis por parte de empresas 
externas 
Calidad microbiológica 
- Toma de muestras y análisis en laboratorio de 
microbiología de la empresa 
 
6.3 Puntos de Estudio 
A continuación se muestra el diagrama de bloques de las instalaciones de tratamiento de 
aguas para uso farmacéutico. Los flujos indicados con una “E” representan los efluentes 
de agua rechazada en cada una de las etapas y que se estudiarán a lo largo de este 
proyecto. El punto P1 indica el lugar donde el agua se interna en el edificio de producción 
y al que se le ha denominado “cabecera del tratamiento”. 
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Figura 4: Diagrama de bloques de las etapas del tratamiento del agua en la planta farmacéutica 
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Tras el análisis de planos P&ID y los esquemas del ciclo de agua de la planta se decidió 
que los puntos a estudiar fuesen los siguientes: 
 
Tabla 5: Efluentes a estudiar 
Id 
efluente 
Sistema Etapa Proceso 
Destino 
actual 
Notas 
E1 
Pretratamiento de 
agua de red 
Filtro sílex-antracita 
1 
Contralavado Riego N.A. 
E2 
Filtro sílex-antracita 
2 
Contralavado Riego N.A. 
E3 
Pretratamiento de 
agua USF 
Filtro sílex-antracita Contralavado Riego 
2 lavados semanales 
de 20 min a 40m3/h  
E4 
Tratamiento agua 
purificada 1 
(PW1) 
Filtro precapa Regeneración Depuradora 
Regeneración 
quincenal 
E5 
Descalcificadores 
(2 ud.) Regeneración Depuradora 
Regeneración diaria 
de 1 descalcificador 
E6 Osmosis Inversa Concentrado Riego 
Factor de conversión 
del 70% sobre 6 m3/h 
de entrada a OI.  
E7 Electrodesionizador Concentrado Depuradora 
Rebose de bomba 
mezcladora de 
concentrado 
E8 
Tratamiento agua 
purificada 2 
(PW2) 
Osmosis Inversa 1 Concentrado Riego 
Factor de conversión 
del 70% sobre 5 m3/h 
de entrada a OI 
E9 
Distribución agua 
purificada (Loop 
PW) 
Sanitización 
Permeado a 
desagüe 
Depuradora 25 m3 semanales 
E10 
Distribución agua 
de inyección 
(Loop WFI) 
Sanitización 
Destilado a 
desagüe  
Depuradora Operación trimestral 
E11 
Lavado de 
ampollas 
Destilado a 
riego 
Riego 
Promedio diaria 
medido Temperatura 
de 70-80ºC 
E12 
Descalcificadores 
agua proceso 
Descalcificadores 
(2 ud.) Regeneración Depuradora N.A. 
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6.4 Parámetros 
6.4.1 Caudal 
Para la medir el caudal de cada punto de estudio se recurrió a la media de los datos 
históricos recogidos diariamente en cada punto mediante contadores en línea durante el 
último año. De esta manera, el caudal medio durante este período se muestra en la Tabla 
6: 
Tabla 6: Caudal de los efluentes de estudio 
Id. 
efluente 
Sistema Etapa Proceso 
Caudal 
(m3/día) 
E1 Pretratamiento de 
agua de red 
Filtro sílex-antracita 1 Contralavado 3 
E2 Filtro sílex-antracita 2 Contralavado 3 
E3 
Pretratamiento de 
agua USF 
Filtro sílex-antracita Contralavado 3 
E4 
Tratamiento agua 
purificada 1 (PW1) 
Filtro precapa Regeneración 
<1 
(despreciable) 
E5 Descalcificadores (2 ud.) Regeneración 3 
E6 Osmosis Inversa Concentrado 41 
E7 Electrodesionizador Concentrado 2 
E8 
Tratamiento agua 
purificada 2 (PW2) Osmosis Inversa 1 Concentrado 34 
E9 
Distribución agua 
purificada (Loop 
PW) 
Sanitización 
Permeado a 
desagüe 
4 
E10 Distribución agua 
de inyección 
(Loop WFI) 
Sanitización 
Destilado a 
desagüe 
<1 
(despreciable) 
E11 Lavado de ampollas 
Destilado a 
riego 
15 
E12 
Descalcificadores 
agua proceso 
Descalcificadores (2 ud.) Regeneración 1 
 
Analizando los datos, se ve que los caudales de los efluentes E4 y E10 son despreciables 
en relación al resto. Esto se debe a que son rechazos de operaciones puntuales, cuya 
frecuencia en el caso de la regeneración del filtro de precapa es semanal y en la 
sanitización de la distribución de agua para inyectables es trimestral. Si se hace una 
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media del volumen de agua que se emite puntualmente por día el volumen es menor a 
1 m3, inferior al mínimo aceptable para entrar en posteriores búsquedas de sistemas de 
reutilización para estos caudales. 
Además de estos dos caudales, se decidió descartar la reutilización de los contralavados 
de los filtros de sílex-antracita (E1 y E2) debido a la dificultad física que ello presentaba 
en relación al caudal, que es pequeño, ya que se tenía que realizar mediante obra civil 
levantando suelo.  
Así pues, de los caudales restantes se procedió a realizar una recogida de datos 
físicoquímicos y microbiológicos para tener idea de la calidad de éstos y saber cuáles 
eran las condiciones a las que nos enfrentábamos en la reutilización.  
6.4.2 Calidad físico-química y microbiológica 
En el diseño previo de la metodología de análisis se decidió qué parámetros 
fisicoquímicos y microbiológicos eran críticos para nuestro sistema según normativa 
interna para el agua de red, siendo ésta la base de la comparativa ya que es el agua de 
partida del tratamiento en la fábrica. Teniendo esto en cuenta, y dada la diferencia de 
método que se ha de seguir para el análisis, los datos se agruparon como parámetros 
fisicoquímicos o microbiológicos. 
- Características fisicoquímicas: 
pH, conductividad, dureza, cloro libre residual, cloruros, alcalinidad, temperatura y 
turbidez. 
Una vez conocidos qué datos físicoquímicos se iban a analizar se estudió cuál iba a ser 
la frecuencia de muestreo. Dado que inicialmente no se tenía idea de la variabilidad de 
las muestras, se realizó un estudio previo de recogida y análisis de muestras. Los datos 
se sometieron a un sencillo tratamiento estadístico de cálculo de la dispersión con el que 
se vio qué muestras eran más susceptibles de cambiar en el tiempo: a mayor dispersión, 
mayor variabilidad y mayor frecuencia de recogida y al revés. 
Otro factor a tener en cuenta en la recogida es el de la frecuencia con el que aparecen 
dichos caudales, ya que no todos son continuos o tienen una periodicidad fija en el 
tiempo. Por ejemplo, la sanitización de la distribución de agua purificada (Loop PW), es 
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una operación que se realiza habitualmente una vez a la semana y tras un paro 
prolongado (más de 4 horas) de la planta de tratamiento de agua 1. Este paro puede 
venir dado por diferentes motivos como pueden ser reparaciones, mantenimiento, etc., 
con lo cual es imposible predecir con antelación cuál será la frecuencia exacta de 
aparición del caudal de rechazo asociado a dicho proceso. 
El diagrama lógico que se utilizó para decidir qué muestras se iban a analizar diariamente 
y cuáles no, es el siguiente: 
¿Fácil recogida
de muestra?
¿Caudal continuo? ¿Frecuencia de aparición
continua en el tiempo?
Recogida y análisis diaria
sí
sí sí
no
no Recogida y análisis en función 
de los operarios y el sistema
no
 
Figura 5: Diagrama lógico de la frecuencia de muestreo 
Los caudales y la frecuencia de recogida que se estableció se muestran en la Tabla 7: 
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Tabla 7: Frecuencia de muestreo para cada efluente 
Id. 
efluente 
Sistema Etapa Proceso 
Características 
efluente 
Frecuencia 
de muestreo 
E6 
Tratamiento agua 
purificada 1 (PW1) Osmosis Inversa Concentrado 
Fácil recogida 
de muestra,  
caudal 
continuo. 
Diaria (7 días 
a la semana) 
E7 
Tratamiento agua 
purificada 1 (PW1) Electrodesionizador Concentrado 
Diaria (7 días 
a la semana) 
E8 
Tratamiento agua 
purificada 2 (PW2) Osmosis Inversa 1 Concentrado 
Diaria (7 días 
a la semana) 
E11 
Distribución agua 
de inyección 
Lavado de ampollas 
Destilado a 
riego 
Sólo en días 
laborables (5 
días a la 
semana) 
E9 
Distribución agua 
purificada (Loop 
PW) 
Sanitización 
Permeado a 
desagüe 
Fácil recogida 
de muestra, 
caudal 
discontinuo, 
frecuencia de 
aparición 
discontinua en 
el tiempo 
En función de 
la 
disponibilidad 
del operario 
de 
instalaciones 
y del sistema 
E3 
Pretratamiento de 
agua USF 
Filtro sílex-antracita Contralavado 
Proceso de 
recogida de 
muestra 
complicado. 
E5 
Tratamiento agua 
purificada 1 (PW1) 
Descalcificadores (2 
ud.) Regeneración 
E12 
Descalcificadores 
agua proceso 
Descalcificadores (2 
ud.) Regeneración 
Para registrar los datos analíticos se crearon una serie de plantillas para cada uno de los 
efluentes a analizar. Ello facilitó el flujo de información entre el personal que colaboraba 
en la elaboración de dichos análisis. Estas plantillas se muestran en el Anexo A. 
En el Anexo B se detallan los instrumentos y materiales utilizados para el análisis de los 
parámetros fisicoquímicos antes mencionados. 
- Características microbiológicas: 
Recuento de microorganismos aerobios totales. 
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El objetivo de estos ensayos es el de recontar las bacterias y hongos mesófilos capaces 
de crecer en condiciones aeróbicas. Éstos comprenden la flora bacteriana propia del 
agua, lo que nos indica el contenido bacteriológico de un agua determinada. [3] 
Para llevar a cabo los análisis microbiológicos se requiere una metodología específica 
que se coordinó junto con el personal del departamento de microbiología de la empresa.  
El recuento total de microorganismos viables se determinó por el método de filtración 
descrito en el Anexo B. 
6.5 Resumen caracterización efluentes 
En la siguiente tabla se muestra un resumen de los parámetros antes descritos para cada 
efluente: 
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Como se puede observar en la tabla anterior, la calidad de casi todos los efluentes es 
adecuada para una posterior reutilización excepto los concentrados de los 
descalcificadores (E5 y E12), que presentan puntas de conductividad muy elevadas 
(>10.000 µs/cm) comparadas con el criterio aceptado para el agua de red (<2.500 µs/cm). 
Es por ello que la reutilización de estos dos efluentes podría perjudicar el tratamiento 
posterior haciendo que no se pudieran alcanzar los requerimientos de calidad esperados 
y por prudencia se descarta su reutilización.  
Así pues, los efluentes contemplados para su reutilización son mencionados en el 
siguiente capítulo de conclusión estudio de oportunidades. 
6.6 Conclusión estudio de oportunidades 
Tras el estudio de oportunidades, las soluciones de reutilización adoptadas para dar 
utilidad a los caudales que actualmente se rechazan se pueden dividir en dos tipos: la 
reutilización sin tratamiento y la reutilización con tratamiento del agua: 
- Reutilización sin tratamiento 
Esta solución consiste en recoger por una parte los caudales de rechazo de los 
concentrados de la osmosis inversa de las plantas de producción de agua purificada nº1 y 
nº2 para enviarlos a la bomba de vacío de las autoclaves de la planta, que actualmente 
consumen agua de red, y por otra el agua WFI resultante del lavado de ampollas para 
enviarla a las calderas de generación de vapor industrial. 
- Reutilización con tratamiento 
Aquí la solución consiste en recoger el agua del resto de caudales de rechazo para 
enviarla a cabecera al tratamiento USF (punto P1 del diagrama de bloques de las etapas 
del tratamiento del agua de la planta) previo tratamiento mediante una nueva planta de 
tratamiento. 
En la siguiente tabla se muestra el caudal de agua a recuperar en cada una de las dos 
fases del proyecto, en función de los efluentes a reaprovechar en la reutilización sin y con 
tratamiento. 
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Tabla 9: Reutilización de efluentes en cada fase del proyecto 
Id. 
efluente 
Sistema - Etapa Proceso 
Fase del proyecto 
Fase I: 
Reutilización 
sin tratamiento 
Fase II: 
Reutilización 
con tratamiento 
E3 USF - Filtro sílex-antracita Contralavado -- X 
E6 PW 1 - Osmosis Inversa Concentrado X X 
E7 PW 1 - Electrodesionizador Concentrado -- X 
E8 PW 2 - Osmosis Inversa 1 Concentrado X X 
E9 Loop PW - Sanitización Sanitización -- X 
E11 Loop WFI - Lavado de ampollas Destilado a riego X X 
Caudal a recuperar (m3/dia): 90 99 
Reutilización de aguas de proceso en una planta de producción farmacéutica Pág. 51 
 
7 FASE I: REUTILIZACIÓN SIN TRATAMIENTO 
El objetivo de la primera fase es el de buscar la instalación óptima que permita reutilizar 
los efluentes E6, E8 y E11 (ver Tabla 9), cuyo potencial de ahorro es de 90 m3/día. 
Dentro de la reutilización sin tratamiento se han de diferenciar dos destinos del agua 
recuperada, cuyas especificaciones requeridas como agua de alimentación son 
diferentes.  
El primer destino consiste en el envío de agua recuperada como fluido para la bomba de 
vacío de las autoclaves. Actualmente el agua que consumen dichas bombas procede 
directamente de la red. Una vez pasa por la bomba de vacío, el agua se vierte junto con 
lo que haya dentro de la cámara (agua WFI, condensados de vapor y restos de producto 
de alguna ampolla rota) directamente en un desagüe común. Dado que el vertido que 
sale de la bomba puede llevar restos de producto, la legislación no permite reutilizar este 
agua para riego y es por ello que se vierte directamente al alcantarillado previo paso por 
la depuradora.  
El segundo destino consiste en el envío a las dos calderas de generación de vapor. 
Actualmente estas calderas toman agua descalcificada de un depósito general y 
suministran vapor industrial a través de un colector común y dos redes de distribución: 
vapor clima y vapor proceso.  
El agua recuperada que se utilizará en esta primera fase procede de tres puntos 
diferentes que son: 
- PW 1 - Osmosis Inversa: concentrado de la osmosis de la planta de tratamiento de 
aguas nº1 (E6) 
- PW 2 - Osmosis Inversa 1: concentrado de la primera etapa de la osmosis de la planta 
de tratamiento de aguas nº2 (E8) 
- Loop WFI - Lavado de ampollas (E11) 
El hecho de utilizar únicamente 3 de los caudales de rechazo estudiados inicialmente se 
debió a la conveniencia de aprovechar de una forma sencilla y rápida la máxima cantidad 
de agua posible. Así, en la primera fase del proyecto es posible reutilizar los tres 
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caudales principales, que además presentan poca dificultad física en su 
reaprovechamiento, con lo que la instalación de recogida es más sencilla y de coste 
menor.  
Así, el esquema de envío y la procedencia del agua recuperada es el siguiente: 
Figura 6: Esquema de envío y procedencia del agua recuperada en la Fase I del proyecto 
El agua sobrante por déficit de demanda (durante los fines de semana, operaciones de 
mantenimiento, etc.) será enviada a un depósito de riego ya existente. El agua enviada a 
riego debe cumplir con los requerimientos de calidad que marca la normativa vigente 
según el RD 1620/2007, por el que se establece el régimen jurídico de la reutilización de 
las aguas depuradas, y según el cual ha de cumplir con los siguientes requerimientos: 
Sobrante 
PW 1 - Osmosis Inversa (E6) 
41 m3/día 
PW 2 - Osmosis Inversa 1 (E8) 
34 m3/día 
WFI - Lavado de ampollas (E11) 
15 m3/día 
Bomba vacío autoclaves 
Calderas 
Riego 
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Tabla 10: Criterios de calidad para la reutilización del agua de riego 
Uso del Agua 
Previsto 
Valor Máximo Admisible (VMA) 
Nematodos 
Intestinales 
Escherichia 
Coli 
Sólidos en 
Suspensión 
Turbidez Otros Criterios 
CALIDAD 2.3  
b) Riego de 
cultivos de flores 
ornamentales, 
viveros, 
invernaderos sin 
contacto directo 
del agua 
regenerada con 
las 
producciones.  
1 huevo/10 L 
10.000 
UFC/100 mL 
35 mg/L  No se fija 
límite 
OTROS 
CONTAMINANTES 
contenidos en la 
autorización de vertido 
aguas residuales: se 
deberá limitar la entrada 
de estos contaminantes 
al medio ambiente. En el 
caso de que se trate de 
sustancias peligrosas 
deberá asegurarse el 
respeto de las NCAs.  
Legionella spp. 100 
UFC/L 
El hecho de enviar a calderas únicamente agua del lavado de ampollas se debe a que es 
agua caliente de unos 60ºC de temperatura media, frente a los 25ºC de temperatura 
ambiente del agua enviada en la actualidad, por lo que se si se aprovecha al máximo, se 
consigue reducir el consumo de agua para generar vapor industrial y reducir la energía 
requerida para calentar el agua de entrada a calderas. 
7.1 Descripción bombas de anillo líquido y calderas 
7.1.1 Bombas de anillo líquido 
El principio de funcionamiento es el siguiente: 
Las bombas de vacío de anillo líquido usan agua como líquido de servicio que rota en el 
interior de la bomba en forma excéntrica al eje y transfiere en forma de energía de 
compresión la potencia recibida del impulsor de aletas al gas que es impulsado o 
comprimido por la bomba. Este líquido forma celdas de volumen variable en las que el 
impulsor o impulsores transfieren la energía recibida a través del eje al fluido a comprimir. 
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En cuanto a la forma de la bomba, en un cuerpo cilíndrico parcialmente lleno de líquido 
están montados excéntricamente uno o dos impulsores provistos de aletas. Cuando los 
impulsores giran, el líquido de servicio forma un anillo que gira concéntrico con el eje del 
cuerpo cilíndrico. Como los impulsores son excéntricos respecto a este último, el líquido 
funciona como un pistón creando simultáneamente un proceso de aspiración y 
compresión. 
La lumbrera de aspiración está ubicada en el disco de distribución en la zona del núcleo 
del impulsor creciendo en el sentido de giro de la bomba alcanzando unos 180° 
aproximadamente. Por el contrario la lumbrera de compresión está ubicada en la zona en 
que las celdas de aire van disminuyendo de tamaño en el sentido de giro de la bomba y 
su posición depende principalmente de la relación de compresión que se desee obtener.  
El esquema de funcionamiento de la bomba de anillo líquido representado a continuación 
muestra en azul el agua como líquido de servicio y en amarillo el aire aspirado:  
 
Figura 7: Esquema de funcionamiento bomba de anillo líquido 
Entrada Salida 
Líquido de servicio 
Aire aspirado 
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En el contexto de este proyecto, la bomba de anillo líquido está situada dando servicio al 
autoclave de la forma siguiente: 
Figura 8: Posición de la bomba de vacío respecto al autoclave 
7.1.2 Calderas 
La planta dispone de dos calderas que a partir de agua descalcificada suministran vapor 
industrial a los diferentes puntos de uso a través de un colector común y dos redes de 
distribución: vapor clima y vapor proceso. Los condensados de ambas redes retornan a 
un colector de condensados y se devuelven al depósito de agua de alimentación (también 
llamado depósito de condensados) para volver a usarse en las calderas. 
 
Cada caldera tiene incorporado un economizador y existe un desgasificador común a 
ambas: 
- A través del economizador se precalienta el agua de alimentación a caldera de forma 
más económica al aprovechar el calor de los gases de escape. Este elemento está 
Bomba de vacío de 
anillo líquido Drenaje 
Puerta 1 Puerta 2
Cargadores 
Vapor 
Aire comprimido
Agua WFI 
Agua fría 
Agua de red 
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constituido por serpentines de tubo aleteado y colectores en una envolvente con bastidor 
soporte y puertas de inspección. 
- El desgasificador eleva la temperatura del agua de alimentación por encima de los 
100ºC al pulverizarla junto con el vapor inyectado a presión. A esta temperatura la 
solubilidad en el agua de gases como el oxígeno, el anhídrido carbónico, etc., es casi 
nula, por lo que los gases son arrastrados al exterior a través de un venteo. Esto supone 
una disminución del consumo de aditivos químicos y del porcentaje de purgas en caldera 
a la vez que se alarga su vida (con un agua precalentada se evitan choques térmicos). 
El esquema de la instalación de calderas es el siguiente: 
 
Figura 9: Esquema de principio de la instalación 
7.2 Requerimientos del agua recuperada para las bombas de 
anillo líquido y calderas 
7.2.1 Bombas de anillo líquido 
Límites de funcionamiento de la bomba: 
La presión de entrada ha de ser menor a la atmosférica y la descarga se realiza a presión 
atmosférica. 
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Tabla 11: Límites de operación de las bombas de anillo líquido 
Límites de operación Valor 
Velocidad máxima de rotación 1800 min-1 
Presión máxima de aspiración 0,033 bar 
Sobrepresión máxima de demanda 0,2 bar 
Temperatura máxima del gas aspirado 100ºC 
Temperatura máxima del líquido de servicio 70ºC 
La presión mínima de entrada depende de la presión de saturación del líquido de servicio. 
Cuando la presión de entrada es menor de 0,05 bar o cuando la presión de saturación del 
líquido de servicio está cerca de la presión de entrada (normalmente cuando el líquido 
está muy caliente o muy volátil), se recomienda instalar una protección anticavitación. 
Líquido de servicio: 
La bomba debe de estar alimentada continuamente con líquido de servicio. Este líquido 
no debe de contener partículas sólidas como arena y/o barro. Si es necesario, se pondría 
un filtro en el circuito de entrada.  
La densidad y viscosidad del líquido debe de estar en el siguiente rango: 
Densidad: 800/1200 kg/m3 
Viscosidad: < 8 cSt 
El requerimiento para la presión de envío del líquido de servicio a autoclaves es de 5 bar. 
Como ya se ha visto, el único requerimiento físico-químico que se contempla en las 
especificaciones y que pudiera afectar a la bomba de vacío es el de los sólidos en 
suspensión, además de la viscosidad y la densidad del líquido de servicio. A estos dos 
últimos puntos nos ajustamos dado que el fluido siempre será agua. En cuanto a los 
sólidos en suspensión, el único inconveniente lo podría presentar el polvo de vidrio en 
Reutilización de aguas de proceso en una planta de producción farmacéutica Pág. 58 
 
suspensión procedente de las ampollas rotas, pero quedaría solventado con la instalación 
de un decantador en el depósito de recogida de agua WFI del lavado de ampollas. El 
análisis de la turbidez de los efluentes para envío a autoclaves demuestra que el 
contenido en sólidos en suspensión no ha de suponer un problema en la bomba de vacío: 
Tabla 12: Turbidez de los efluentes para envío a autoclaves 
Efluente Caudal (m3/día) Turbidez (NTU) 
(E6) PW 1 – Concentrado 
Osmosis Inversa  
41 0,2 
(E8) PW 2 - Concentrado 
Osmosis Inversa 1 
34 0,2 
(E11) WFI - Lavado de ampollas  15 0,6 
Tomando como referencia que la turbidez para el agua potable de red oscila entre 1 y 5 
NTU se demuestra la validez de estos fluidos en cuanto a los sólidos en suspensión. 
Estudio del caudal necesario de agua recuperada para autoclaves: 
El estudio previo de consumo de agua de la bomba de las autoclaves se hizo en base a 
los datos de los cinco meses últimos de funcionamiento. Conociendo el consumo actual 
de agua se puede dimensionar la cantidad de agua a enviar tras la ejecución de este 
proyecto. La Tabla 13 muestra a modo de resumen dichos datos. 
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Tabla 13: Consumos de las bombas de las autoclaves durante 5 meses 
Autoclave Tipo de bomba, consumo 
Duración Total (h) 
(en 5 meses) 
1 RMV 7/S   1,4 m3/h 639 
2 RMV 7/S    1,4 m3/h 721 
3 RMV 7/S   1,4 m3/h 676 
4 RMV 14/S 1,4 m3/h 375 
5 RMV 7/S   1,4 m3/h 121 
6 RMV 7/S   1,4 m3/h 193 
7 RMV 7/S   1,4 m3/h 244 
8 RMV 7/S   1,4 m3/h 406 
 Total (h): 3.375 
 Consumo total (m3) 4.725 
 
Promedio mensual (m3) 945 
Estos datos dan como resultado una media de 945 m3 mensuales de agua trasvasada a 
las autoclaves para su funcionamiento. Teniendo en cuenta que las autoclaves 
únicamente trabajan entre semana (5 días a la semana durante 24h), resulta una media 
de consumo aproximado de 47 m3/día (2m3/h aproximadamente). 
Para saber el caudal punta de envío a las autoclaves se estudió la simultaneidad de 
operación de las bombas concluyéndose que se puede dar el caso de que trabajen seis 
autoclaves a la vez.  
Con 6 ciclos en marcha el consumo asciende a 8,4 m3/h, pero para el pico máximo se 
considera un margen de seguridad del 5% para evitar problemas con lo que queda un 
caudal punta de diseño de 8,8 m3/h. (Ver detalle de cálculos en Anexo C) 
Para acabar, se estudió la posibilidad de volver a reutilizar el agua una vez pasada por la 
bomba de la autoclave para regar. Esta idea fue descartada dado que en el desagüe de 
salida, además del agua para hacer el vacío, también sale lo que hay dentro de la 
cámara, que puede ser agua WFI, condensados de vapor y producto de alguna ampolla 
rota. Según los Reales Decretos RD 1620/2007 y RD 849/1986 hay ciertas sustancias 
que no están permitidas en el agua para riego de jardines, con lo que si el agua puede 
llevar restos de producto no sería conveniente utilizarla para este fin. 
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7.2.2 Calderas 
Las especificaciones de calidad química del agua que se envía a las calderas son las 
mismas que para el agua descalcificada, la única usada para el envío a calderas 
inicialmente. A continuación se comparan las especificaciones para el agua 
descalcificada y los valores medidos en el agua WFI del lavado de ampollas: 
Tabla 14: Comparación especificaciones del agua descalcificada y del efluente E11 
 
Especificaciones agua 
calderas 
Valores agua WFI- Lavado 
ampollas (E11) enviada a 
calderas 
Conductividad (µS/cm) < 1.000 30,3 
pH > 8 6,4 
Dureza total (ppm CaCO3) < 5 2,6 
Contenido en Hierro (ppm) < 0,3 0 
 
El único punto que discrepa de las especificaciones es el del pH. Este valor se da como 
asumible puesto que el pH se puede corregir mediante un corrector de alcalinidad y pH. 
Hoy en día existen productos comerciales que reúnen varias cualidades de 
acondicionamiento del agua de alimentación a calderas como secuestrantes de la dureza, 
dispersantes, acondicionadores de fangos, inhibidores de corrosión, inhibidores de 
espumas, reductores de oxígeno, pasivantes, etc. [4] 
En nuestro caso, estos productos se adicionan en el depósito de alimentación. El 
tratamiento es controlado mediante análisis diarias del agua que se registran en un libro 
para tal fin según establece el Art. 27 del Anexo a la Orden del MIE del 27 de Marzo de 
1981 por la que se aprueba la ITC MIE-AP1 del Reglamento de Aparatos a Presión (RD 
1244/1979 de 4 de abril). Este libro-registro recoge la identificación y características 
principales de la caldera, así como las inspecciones y pruebas periódicas oficiales, 
revisiones anuales, operaciones e incidencias de la instalación. 
En cuanto al resto de indicadores físico-químicos del agua WFI-Lavadoras vemos que se 
ajustan perfectamente a las especificaciones. Hay un factor que no hemos de olvidar y 
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que influyó enormemente en el envío de esta agua a calderas y es el de la temperatura. 
Mientras que el agua descalcificada utilizada para enviar a calderas llega a temperatura 
ambiente, unos 20ºC, el agua WFI-Lavadoras llega a unos 60ºC, Por lo que el ahorro de 
energía en precalentar el agua que entra a calderas es notable. 
Una vez conocida la idoneidad de éste agua, se llevó a cabo un estudio del consumo del 
agua descalcificada en calderas en base a datos históricos del último año para saber qué 
cantidad de agua tendríamos que enviar. Teniendo en cuenta que las calderas 
únicamente trabajan entre semana (5 días a la semana durante 24h), el estudio reveló 
que el consumo medio diario de las calderas es de 7 m3/día2. Teniendo en cuenta que el 
caudal medio de rechazo actual de agua WFI-Lavadoras (caudal E11) es de 15 m3/día, 
una vez reutilizada este agua el ahorro es del 100% y sobran 8 m3/día que se enviarían a 
la bomba de las autoclaves. 
Además del ahorro de agua, también se puede estimar el ahorro energético que 
supondría pasar de utilizar 7 m3/día de agua a 20ºC, para pasarla a utilizar a 60ºC en la 
producción de vapor industrial. 
Con un simple balance energético se puede ver que el ahorro energético que supone 
esta medida es de unos 25 kg de gas natural diarios (ver Anexo D con los cálculos más 
detallados). 
En el siguiente esquema se representan los caudales de agua a enviar a autoclaves, 
calderas y a riego:  
                                                 
2
 Valor extraído de las lecturas de contadores diarias efectuadas por el equipo de Mantenimiento a 
lo largo de la historia de la instalación. 
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Figura 10: Esquema con los caudales de envío y procedencia del agua recuperada en la Fase I 
del proyecto 
7.3 Instalación para el envío a autoclaves y a calderas 
7.3.1 Descripción de la instalación 
La instalación dispone de dos depósitos que recogen el agua para luego enviarla a 
calderas, a la bomba de vacío de las autoclaves o a un depósito de acumulación de agua 
recuperada para riego. 
En el primero de los dos depósitos, de 3 m3, llega el agua de rechazo del lavado de 
ampollas (E11), que como ya se ha descrito anteriormente se caracteriza por ser agua de 
gran pureza y de temperatura elevada. Además, dado que este fluido puede contener 
polvo de vidrio procedente de las ampollas rotas, se dispone de un cubilete decantador 
en el fondo del tanque para sedimentar gran parte del polvo. De este depósito sale una 
línea de envío que se bifurca en 3 vías de la siguiente manera:  
o Una primera para enviar agua a calderas a través de tubería calorifugada de 
acero inoxidable 
o Una segunda para enviar agua a un depósito buffer de 18 m3 donde se recoge el 
agua de los rechazos de las osmosis (E6 y E8) 
o Una tercera para enviar agua a un depósito de 10 m3 de agua recuperada que se 
envía a riego. 
PW 1 - Osmosis Inversa (E6) 
41 m3/día 
PW 2 - Osmosis Inversa 1 (E8) 
34 m3/día 
WFI - Lavado de ampollas (E11) 
15 m3/día 
Bomba vacío autoclaves 
47 m3/día 
Calderas 
7 m3/día Riego 
28 m3/día laborable 
75 m3/día no laborable 
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En el depósito buffer de 18 m3, y ya existente antes de la realización de este proyecto, 
además del agua procedente del lavado de ampollas, se recoge el agua procedente del 
rechazo de la osmosis de las dos plantas de tratamiento de agua presentes en la fábrica 
(E6 y E8). Para que estos rechazos lleguen a este depósito de 18m3, se realizan dos 
picajes de las líneas principales que van al depósito de agua recuperada a riego de 10 m3 
(ver apartado 5.3, “Depósito de agua recuperada a riego”) mediante tubería de PVC, y se 
instalan válvulas de esfera con actuadores neumáticos que regulan su apertura/cierre. 
Finalmente se dirige el agua del depósito buffer a las autoclaves mediante un equipo de 
bombeo a la salida del tanque y una línea de envío de tubería de Polipropileno. 
Además, también se dispone de una bomba de recirculación con dosificación de cloro 
(hipoclorito sódico) proporcional al caudal en el depósito buffer, cuyo propósito es el de 
frenar el crecimiento de biofilm (“biofouling”) en el mismo. El ensuciamiento formado por 
“biofouling” consiste principalmente en sustancias amorfas, derivadas de contaminación 
ambiental, arrastres, sólidos en suspensión, contaminaciones de origen biológico y 
materia orgánica en general producida por contaminaciones o putrefacción de las aguas, 
y puede causar la reducción del diámetro de tuberías y una reducción en el rendimiento 
del proceso, así como averías diversas. 
Para la dosificación del hipoclorito sódico, se dispondrá de un tanque de almacenamiento 
de 1 m3 de capacidad, construido en PEAD, del que se alimentarán una bomba 
dosificadora electromagnética del tipo membrana, diseñada para aportar un caudal de 0 a 
1,4 l/h de producto y encargada de trasegar el producto al serpentín situado al inicio del 
conducto de alimentación del depósito buffer. Para controlar que la dosificación sea 
correcta se instalará un analizador de cloro en la tubería que lleva el agua hasta el 
tanque. 
El sistema de cloración está formado por los elementos que se muestran en el siguiente 
esquema: 
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Figura 11: Esquema de montaje e instalación hidráulica [5] 
A continuación se describen los componentes del sistema de dosificación de hipoclorito 
sódico: 
Tabla 15: Descripción componentes sistema de dosificación de hipoclorito sódico [5] 
Componente Función 
Bomba dosificadora A Dosificar una cantidad de líquido determinada en un 
sistema, accionamiento manual o automático (señal 
externa 
Válvula dosificadora B Válvula de retención (evita el reflujo) 
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Componente Función 
Dispositivos de cierre C Para separar el sistema de tuberías en secciones 
(áreas funcionales) 
Amortiguador de pulsaciones, aire comprimido D Suavizar la pulsación en la tubería (lado de 
impulsión), genera una corriente pobre en 
pulsaciones 
Válvula de retención de presión E Genera una contrapresión definida (regulable) 
Válvula multifuncional F Genera una contrapresión definida, Evita 
irregularidades, Ayuda de aspiración, Dispositivo de 
descarga para la tubería de impulsión. Abre una 
tubería de rebose en un valor de presión límite 
prefijado 
Válvula de rebose Abre una tubería de rebose en un valor de presión 
límite 
Interruptor de nivel G Señaliza el nivel de llenado del recipiente de reserva 
(ejecución de dos escalones (con preaviso) o de un 
escalón) 
Válvula de pie H Válvula de retenida (evita el reflujo). Con filtro grueso 
incorporado 
Manómetro I (medidor de presión general) Indica la presión real existente, p. ej., en la conexión 
de impulsión de la bomba dosificadora 
Cámara de aire de aspiración Suaviza la pulsación en la tubería (lado de 
aspiración), genera una corriente pobre en 
pulsaciones. Ayuda de aspiración. 
Filtro Filtra partículas sólidas gruesas de la corriente de 
aspiración 
Válvula magnética Dispositivo de cierre automatizable 
El sistema de cloración permite mantener la concentración de cloro libre en el agua del 
depósito en torno a los 4,00 ppm. 
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Además de los equipos mecánicos comentados, se dispone de toda una instrumentación 
asociada que acabará por completar y automatizar la instalación. Cuando el agua 
acumulada en el depósito buffer supera un cierto nivel medido gracias a una sonda 
transductora de nivel, el sistema de control de la instalación cierra las válvulas 
neumáticas de entrada de agua de los concentrados de las osmosis (E6 y E8) y del 
lavado de ampollas (E11), de forma que dichos caudales van a parar a un depósito de 
agua recuperada para riego. De la misma manera, mediante una sonda de temperatura, 
el sistema da una señal al sistema de control para cerrar la válvula de entrada de agua 
del lavado de ampollas (E11) cuando la temperatura del tanque buffer de 18 m3 supera 
los 35ºC. 
Tabla 16: Instrumentación de la instalación para el envío a autoclaves y calderas (Fase I) 
Ubicación Instrumento Función 
Tanque de 3 m3 de 
acumulación de 
agua de rechazo de 
ampollas  
Sonda transductora de 
nivel 
Mide el nivel de líquido en el depósito de forma que el 
sistema de control ordena el paro de la bomba de 
impulsión de agua a la salida del tanque, a un cierto 
nivel según el set point establecido. 
Línea de envío a 
calderas 
Interruptor de presión 
(Presostato) 
Regula la apertura / cierre de la válvula de envío de 
agua a calderas. Cuando detecta aumento de presión 
porque se ha cerrado la válvula de entrada a calderas, 
cierra la válvula de envío de agua a dicha instalación y 
abre la válvula de envío de agua recuperada a riego. 
Manómetro esfera 
inoxidable 
Indicación de la presión en la línea de envío calderas 
Contador Medición del caudal de agua enviada a calderas 
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Ubicación Instrumento Función 
Tubería recirculación 
tanque buffer 
Transmisor de potencial 
redox 
Indicación remota de la concentración de cloro. Se 
instala en la tubería de recirculación del tanque buffer 
para controlar la cantidad de cloro libre en el agua. 
Mediante este instrumento se regula la dosificación de 
hipoclorito sódico en el depósito. 
Mediante este instrumento que la concentración de 
cloro se mantenga por encima de los 4 ppm. Un valor 
de 25nA equivale aprox. a 1 ppm de cloro libre (a 25ºC 
y pH 7,2). Cuando el transmisor detecta un valor por 
debajo de 4 ppm se manda una señal de arranque de 
la bomba dosificadora de hipoclorito sódico. 
Interior del tanque 
buffer 
Sonda transductora de 
nivel 
Mide el nivel de líquido en el depósito buffer de forma 
que el sistema de control ordena el cierre de unas 
válvulas u otras de entrada según los set point 
establecidos (ver sistema de visualización del sistema 
de control en el párrafo inferior a la presente tabla). 
Salida del tanque 
buffer en la línea de 
envío de agua a 
autoclaves 
Sonda transductora de 
temperatura 
Mide la temperatura del líquido en el depósito buffer 
de forma que en el momento que se supera el set 
point establecido en 35ºC el sistema de control da la 
orden de cerrar la válvula de entrada de agua 
procedente de las lavadoras WFI. 
Transmisor de 
conductividad (sonda + 
analizador) 
Mide la conductividad del agua del depósito buffer 
para visualizar a tiempo real la calidad de la misma. El 
sistema de control tiene una alarma asociada a dicho 
parámetro cuando se excede el límite superior de 
conductividad establecido. 
Manómetro esfera 
inoxidable 
Indicación de la presión en la línea de envío a 
autoclaves 
Caudalímetro Medición del caudal de agua enviada a autoclaves 
El sistema de control de la sonda de nivel del tanque buffer está equipado con un sistema 
de cuatro leds luminosos que avisan del estado del nivel del tanque, encendiéndose el 
led correspondiente de uno de los cuatro estados siguientes: 
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- Alarma rebose: cierra las válvulas de entrada de agua al tanque buffer (efluentes 
E6, E8 y E11). 
- Orden de llenado: con las válvulas de entrada de agua de los efluentes E6, E8 y 
E11 en orden de apertura, para el funcionamiento del grupo de bombeo de agua a 
las bombas de vacío de las autoclaves por nivel mínimo en el tanque. 
- Alerta nivel mínimo: no se lleva ninguna acción extraordinaria a la orden de 
llenado. 
- Alarma nivel mínimo: además de mantener el grupo de bombeo a autoclaves 
parado, se avisa telefónicamente al operador. 
Todas las válvulas automatizadas tienen la opción de manualizarse mediante un selector 
de llave. 
Tanto el listado de equipos mecánicos como los elementos de control se pueden ver en el 
Anexo E y F respectivamente. 
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7.3.2 Balance de Materia 
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7.3.3 Ahorro de agua 
Con la ayuda del Balance de Materia representado en el apartado anterior se puede 
determinar fácilmente el ahorro de agua que supone el proyecto en su fase inicial. 
Para ello se ha tenido en cuenta el distinto ahorro de agua derivado de los días 
laborables y de los festivos, puesto que la demanda de autoclaves y calderas sólo se 
lleva a cabo en días laborables, y además los efluentes E6 y E8 se generan todos los 
días del año y el efluente E11 únicamente entre semana. 
Así el ahorro se obtiene en 3 puntos del diagrama: 
Tabla 17: Ahorro de agua en Fase I del Proyecto 
Punto de ahorro Observaciones 
Ahorro de agua en envío a autoclaves Demanda: 47 m3/día 
Operatividad: días laborables (240 días/año) 
Ahorro: 11.280 m3/año 
Ahorro de agua en envío a calderas Demanda: 7 m3/día 
Operatividad: días laborables (240 días/año) 
Ahorro: 1.680 m3/año 
Ahorro de agua utilizada para riego Envío en día no laborable: 28 m3/día (240 días laborables al 
año) 
Envío en día no laborable: 75 m3/día (125 días no laborables 
al año) 
Ahorro: 16.095 m3/año* 
* 28 m3/día laborable * 240 días no laborables + 75 m3/día festivo * (365-240) días no 
laborables = 16.095 m3/año 
Ahorro total: 29.055 m3/año 
Ahorro respecto el consumo anual de agua en la planta (110.000 m3/año): 26,4% 
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7.3.4 P&ID de la Instalación 
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8 FASE II: REUTILIZACIÓN CON TRATAMIENTO PARA 
ENVÍO A CABECERA 
El objetivo de la segunda fase es el de buscar la instalación óptima que permita reutilizar 
los efluentes E3, E7 y E9, además de los efluentes E6, E8 y E11, ya re-aprovechados en 
la Fase I (ver Tabla 9), cuyo potencial de ahorro en total, sumando los efluentes de la 
primera fase, es de 99 m3/día. 
8.1 Requerimientos del agua recuperada para el envío a 
cabecera 
El agua recuperada que se envíe a cabecera debe cumplir con los requisitos de calidad 
actualmente establecidos para el agua de entrada a la planta o cabecera del tratamiento. 
Dichos requisitos son los establecidos para el agua potable (ver punto 4.2.1). 
En la siguiente tabla se muestran los parámetros de calidad de los caudales de agua a 
reutilizar en esta fase del proyecto, así como las especificaciones que debe cumplir para 
poder ser reutilizada. 
Tabla 18: Calidad del agua a reutilizar en la Fase II respecto las Especificaciones del agua potable 
 Especificaciones 
agua potable 
Calidad del agua a reutilizar en la Fase II 
E3 E6 E7 E8 E9 E11 
Conductividad 
(µS/cm) < 1.000 488 978,9 465,7 856,7 0,1 30,3 
pH > 8 8,0 7,7 6,3 8,1 6,5 6,4 
Dureza total (ppm 
CaCO3) 
< 5 225,2 0,0 0,1 341,0 0,0 2,6 
Contenido en 
Hierro (ppm) < 0,3 <0,01 <0,01 <0,01 <0,01 <0,01 <0,01 
Caudal (m3/día) -- 3 41 2 34 4 15 
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Con la caracterización de los efluentes se puede iniciar el diseño del tratamiento óptimo 
para obtener agua con las especificaciones de calidad requeridas y poder ser enviada a 
cabecera. Para ello se analizarán distintas técnicas de tratamiento mediante filtración por 
membrana habituales en la industria como son la nanofiltración y la ósmosis inversa, y se 
evaluará cuál de ellas es la más idónea en el presente caso. 
8.2 Fundamentos de la Ósmosis inversa 
El fenómeno físico de la ósmosis se da de manera natural cuando se produce el paso 
espontáneo de un fluido de una solución diluida a una solución concentrada, cuando 
ambas están separadas por una membrana semipermeable. Así, se dispone de dos 
soluciones de igual volumen separadas por una membrana semipermeable tal como 
muestra la Figura 12. En este sistema se produce un flujo continuo de paso de líquido 
desde la solución diluida, hacia la concentrada y en principio este flujo debe producirse 
hasta que se equilibren las dos concentraciones. [5] 
 
Figura 12: Principio de las ósmosis normal e inversa 
En la práctica, ocurre que el paso del agua hacia la solución concentrada produce un 
aumento de volumen en esta zona y por tanto un aumento del nivel de agua. Como 
consecuencia aparece una presión hidrostática que tiende a oponerse al incremento de 
volumen y dificulta el flujo de paso de agua entre ambas soluciones. 
Cuando se alcanza el equilibrio entre las dos tendencias se alcanza el equilibrio 
osmótico. La presión hidrostática correspondiente al equilibrio osmótico se llama presión 
osmótica. Puede indicarse que cualquier solución tiene una característica física propia y 
su concentración. 
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La ósmosis inversa es el proceso por el cual se obtiene una solución diluida a partir de 
una solución concentrada invirtiendo el proceso natural de ósmosis. 
Cuando en un conjunto en equilibrio osmótico se aplica en la parte de mayor 
concentración una presión superior a la presión osmótica, se establece un flujo entre 
ambas soluciones inverso al descrito anteriormente, en este caso se indica que se está 
obteniendo agua o una solución extremadamente diluida, por un proceso de ósmosis 
inversa. 
8.2.1 Aplicación industrial del fenómeno de la ósmosis 
Para llevar a la práctica industrialmente el proceso de ósmosis inversa, lo expuesto debe 
conseguirse de una forma dinámica y permanente, es decir debe conseguirse un flujo 
continuo de agua. A su vez debe hacerse llegar a la superficie de la membrana 
semipermeable el agua a osmotizar a presión elevada, cuyo valor como mínimo debe ser 
la presión osmótica. Para que el proceso sea continuo y pueda mantenerse estable un 
balance dinámico, debe existir un caudal de escape por donde puedan evacuarse las 
sales. 
Tal como muestra la Figura 13 la presión alrededor de la membrana se consigue 
alimentando el sistema a presión y cerrando la válvula de salida. Con ello se crea una 
pérdida de carga importante y por lo tanto una presión elevada en la zona de 
alimentación. En estas condiciones el solvente, el agua en este caso, pasará a través de 
la membrana obteniéndose agua pura. [5] 
 
 
Figura 13: Esquema de un sistema de ósmosis industrial 
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Para mantener la presión en la membrana deberá conseguirse una presión constante en 
la alimentación y disponer de un escape regulado en la zona de presión, de esta forma se 
conseguirá un flujo de agua a través de la membrana. 
El agua que se pierde a través de la válvula de escape se llama rechazo y el agua 
obtenida a través de la membrana se llama permeado. 
8.2.2 Mecanismo de rechazo en un sistema de ósmosis 
El rechazo por parte de la membrana, se produce por razones distintas. El de los 
compuestos ionizados se produce de una forma que es completamente distinta de cómo 
se produce para los compuestos orgánicos. 
La teoría más extendida acerca del mecanismo de rechazo de sales, se fundamenta en 
que las interacciones entre cargas eléctricas de los iones que hay en el agua, crean una 
zona de agua pura en la misma superficie de la membrana, la cual no permite el paso de 
iones a través de los poros. Evidentemente los iones con mayor carga eléctrica estarán 
más distantes de la membrana y por tanto serán los que más fácilmente se rechazan. 
El rendimiento de las instalaciones de ósmosis inversa, desde el punto de vista de 
rechazo de distintas sales, dependerá principalmente de la valencia de los diversos iones 
existentes y se comprueba que los monovalentes son más difícilmente rechazados que 
los polivalentes, efecto debido a que los iones con mayor valencia son repelidos a mayor 
distancia de la membrana de ósmosis y por tanto tienen menor posibilidad de pasar a 
través de los poros. 
En cuanto a la materia orgánica del rechazo depende totalmente del tamaño de las 
moléculas y la membrana actuará como tamiz mecánico. Como los compuestos 
orgánicos tienen peso molecular elevado son rechazados con facilidad. Existen 
compuestos de pesos inferiores y serán más o menos rechazados dependiendo de su 
tamaño y forma física. Las bacterias, virus y pirógenos son totalmente rechazados por las 
membranas de Osmosis Inversa, a pesar de ello una membrana no es un filtro absoluto, 
su forma y estructura no permite ser considerado como tal, por lo que la garantía absoluta 
de rechazo la debe dar un sellado perfecto de su cierre, de forma que no permita 
comunicación alguna entre rechazo y permeado. [5] 
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8.3 Fundamentos de la nanofiltración  
La nanofiltración es una técnica de separación por membrana diseñada inicialmente para 
la eliminación de iones divalentes como el calcio, el magnesio o el sulfato, con objeto de 
descalcificar el agua, y recibió en su origen el nombre de softening membranes. Unidas a 
la capacidad de separación de estos iones divalentes (descalcificación, desulfatación), las 
membranas de nanofiltración ofrecen una excelente barrera física para las moléculas 
orgánicas disueltas, y permiten la reducción del COT y de los precursores de formación 
de los THM. 
Junto a un rechazo elevado de iones divalentes y carbono orgánico total, la nanofiltración 
presenta un rechazo bajo de iones monovalentes (sodio, potasio, bicarbonatos, nitratos), 
lo que permite obtener un perneado de mayor contenido en sales respecto de la ósmosis 
inversa, y operar a presiones inferiores. De esta forma las membranas de nanofiltración 
operan típicamente entre 7 y 10 bar, admitiendo tasas de conversiones del 85%. 
Durante la última década, las membranas de nanofiltración han estado evaluadas en las 
aplicaciones de eliminación de color causado por ácidos húmicos y fúlvicos en aguas 
superficiales y subterráneas, eliminación de precursores de trihalometanos y eliminación 
de microcontaminantes orgánicos. 
Así, la nanofiltración, es particularmente interesante en los casos de contaminación 
crónica por plaguicidas como atrazina, simazina o terbutilazina, reducción de 
subproductos de la cloración, y micropolucionantes orgánicos emergentes tales como los 
disruptores endocrinos. 
8.4 Comparación nanofiltración vs. Ósmosis inversa 
Nanofiltración y ósmosis inversa son ambas técnicas que utilizan iones univalentes y 
bivalentes. 
Ambas tecnologías se basan en procesos de separación por membrana mediante la 
utilización de membranas semipermeables.  
Hay dos factores que determinan la efectividad de un proceso de filtración de membrana: 
selectividad y productividad. La selectividad se expresa mediante un parámetro llamado 
factor de retención o de separación (expresado en l/m2 h). La productividad se expresa 
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mediante un parámetro llamado flujo (expresado en l/m2 h). La selectividad y la 
productividad dependen de la membrana. 
 
 
 
Figura 14: Terminología del proceso de filtración de membrana 
La filtración de membrana se puede dividir en micro y ultra filtración por una parte y en 
nanofiltración y ósmosis inversa (RO o hiperfiltración) por la otra. 
Cuando se necesita desalinizar el agua, se aplican la nanofiltración y la ósmosis inversa. 
La nanofiltración y las membranas de RO no actúan según el principio de porosidad; la 
separación ocurre por difusión a través de la membrana. La presión requerida para 
realizar la nanofiltración y la ósmosis inversa es mucho más alta que la requerida para la 
micro y ultra filtración, mientras que la productividad es mucho más baja. [6] 
 
Figura 15: Rango de trabajo de las tecnologías de separación por membrana [6] 
Agua de 
alimentación 
Membrana Permeado 
Selectividad Productividad 
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Figura 16: Selectividad del proceso de Nanofiltración respecto al de Ósmosis Inversa [6] 
Las principales diferencias que distinguen a las membranas de nanofiltración de las de 
ósmosis inversa provienen fundamentalmente del diseño de las mismas, las primeras son 
especialmente preparadas para retirar selectivamente determinados compuestos como 
pueden ser: iones multivalentes o contaminantes orgánicos, mientras que permiten el 
paso de otros tipos de compuestos. Esta selectividad favorece operar a presiones más 
bajas puesto que aquellos solutos que atraviesan la misma no aportan una carga de 
presión adicional al sistema (presión osmótica). Las membranas cerradas de 
nanofiltración (rechazo de NaCl superior al 90 %) restringen el transporte de solutos a 
través de la membrana de forma similar a las membranas de ósmosis inversa, mediante 
la restricción a la difusión y la exclusión estérica. [7] 
8.4.1 Propuesta con tratamiento mediante ósmosis inversa 
La instalación estaría compuesta por los siguientes equipos: 
Sistema de pre-cloración: Se trata de un sistema de dosificación proporcional al caudal, 
para la dosificación de productos químicos y evitar la contaminación bacteriológica en los 
lechos filtrantes y membranas. 
Filtros de arena: Una vez clorada, el agua pasa al sistema de filtración, compuesto por 
un filtro vertical a presión de arena, de caudal nominal de 5,6 m3/h, y con sistema de 
contralavado automático. El sistema de filtraje reduce la cantidad de sólidos en 
suspensión en el agua y alarga la vida de las membranas. 
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Las impurezas depositadas en la capa filtrante puede retirarse mediante el contralavado. 
El material del filtro se suelta y podrá seguir siendo utilizado. Al cabo de un tiempo, el 
material se satura y hay que renovar la arena del filtro (cada 5-10 años). 
Descalcificadores: Tras la filtración, el agua pasa a un sistema de descalcificación, que 
reduce la dureza del agua y evita incrustaciones en el circuito y las membranas. 
En la descalcificación, se utiliza resina catiónica (Calcio o Magnesio) trabajando en ciclo 
sódico. Las reacciones que se producen son: 
CaCl2 + Na2R → CaR + 2 NaCl 
La resina se regenera con cloruro sódico, por lo que la reacción de regeneración es: 
Ca - R + 2 NaCl → CaCl2 + 2 Na2R 
La velocidad de intercambio es tan rápida que casi todas las aguas pueden ablandarse 
fácil y completamente a caudales normales y a cualquier dureza. Realmente en el 
proceso de intercambio existen fugas, que junto con la capacidad dependerán de las 
condiciones de funcionamiento que se establezcan y de la forma de regeneración que se 
aplique. [5] 
Ósmosis inversa: una vez descalcificada, el agua pasa al sistema de ósmosis inversa, 
que sirve para desmineralizar el agua.  
Antes de llegar a la etapa de ósmosis inversa propiamente se requiere eliminar el Cloro, 
que es extremadamente agresivo con las membranas de ósmosis inversa degradándolas, 
y a su vez reacciona también con las Cloraminas (sustancias clasificadas por la FDA 
como cancerígenas). Para ello se instala una etapa de dosificación de bisulfito sódico y 
un medidor redox. 
Tras la etapa de ósmosis inversa se instala una etapa de post-tratamiento con un 
corrector y un medidor de pH. 
La inversión para tratar el agua mediante el sistema de ósmosis inversa se muestra a 
continuación: 
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Tabla 19: Inversión tratamiento mediante ósmosis inversa 
Partida Precio 
Equipos 60.000 € 
Instalación mecánica 18.000 € 
Instalación eléctrica 23.000 € 
Instrumentación 9.000 € 
Software 4.000 € 
Documentación 3.500 € 
Pruebas de funcionamiento y puesta en marcha 7.000 € 
Formación 2.000 € 
Total instalación ósmosis 126.500 € 
 
Diagrama de bloques del tratamiento mediante Ósmosis Inversa: 
 
 
Figura 17: Diagrama de bloques del tratamiento mediante Ósmosis Inversa 
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8.4.2 Propuesta con tratamiento mediante nanofiltración 
En este caso, tras adecuar la mezcla de agua procedente de los diferentes drenajes en 
un depósito de ruptura de 1m3, se añade un reductor y un antiescalante (bisulfito y 
antiincrustante) en la línea de envío a la nanofiltración. Tras pasar por la nanofiltración, el 
agua se acaba de tratar en un sistema ultravioleta de desinfección. 
Un antiescalante es un químico inyectado en el agua de alimentación (entrada) antes de 
entrar en las membranas. Su presencia retarda la reacción entre el magnesio del calcio y 
bicarbonato. Se le agrega este químico para que no se adhieran o se presenten 
precipitaciones de las sales a la membrana de nanofiltración. 
El permeado de dicho tratamiento se enviará al depósito de cloración de 40 m3 que 
alimenta la sala de aguas. (Ver apartado 5.3, “Depósito de agua filtrada”). 
La inversión para tratar el agua mediante el sistema de ósmosis inversa se muestra a 
continuación: 
Tabla 20: Inversión tratamiento mediante nanofiltración 
Partida Precio 
Equipos 40.000 € 
Instalación mecánica 12.000 € 
Instalación eléctrica 15.000 € 
Instrumentación 11.000 € 
Software 4.200 € 
Documentación 3.400 € 
Pruebas de funcionamiento y puesta en marcha 5.000 € 
Formación 1.800 € 
Total instalación nanofiltración 92.400 € 
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Diagrama de bloques del tratamiento mediante Nanofiltración: 
 
 
Figura 18: Diagrama de bloques del tratamiento mediante Nanofiltración 
 
8.5 Conclusión solución escogida 
Después de evaluar las ventajas y desventajas de cada alternativa se decide que la 
opción más favorable a instalar en la Fase II del proyecto es la de la Osmosis Inversa. 
Dicha opción se escoge en términos de calidad del producto, y no en términos 
económicos, puesto que la opción de la Osmosis Inversa supone una inversión superior. 
Como se ha comentado en el apartado 8.1, el agua recuperada que se envíe a cabecera 
una vez tratada por el sistema escogido, debe cumplir con las Especificaciones de agua 
potable (RD 140/2003). Se escoge la instalación de ósmosis inversa por ser ésta la que 
proporciona los mejores resultados del mercado en cuanto a selección del soluto a filtrar. 
Reutilización de aguas de proceso en una planta de producción farmacéutica Pág. 84 
 
Reutilización de aguas de proceso en una planta de producción farmacéutica Pág. 85 
 
9 DESCRIPCIÓN SOLUCIÓN ESCOGIDA 
9.1 Tratamiento mediante ósmosis inversa 
El agua de drenaje se acumulará en el depósito ya existente de 18 m3. El agua saldrá del 
depósito con un caudal aproximado de 5 m3/h y con una presión de unos 6 – 7 bars. A 
continuación se realizará el tratamiento que se propone en el siguiente punto para 
obtener un agua de calidad equivalente a la potable. 
Una vez el agua tratada se almacenará en un depósito de agua filtrada de 40 m3 y se 
tratará con un sistema automático de cloración, los cuales, ya existen y forman parte de 
la instalación del ciclo de agua en la planta farmacéutica. 
Para dimensionar los equipos se ha estimado que al tratarse del agua de drenaje del 
pretratamiento del agua de proceso, será un caudal continuo y proporcional a todos los 
drenajes, por eso motivo se ha realizado una media, y los valores que se han tenido en 
cuenta son: 
• Caudal total: 99 m3/día 
• Temperatura media: 26,45ºC 
• pH medio: 7,57 
• Conductividad media: 728,41 µS/cm 
• Dureza media: 124,33 ppm CaCO3 
• Cloro libre media: 0,03 ppm 
• Turbidez media: 0,25 NTU 
• Alcalinidad media: 225,68 ppm CaCO3 
• Cloruros media: 54,97 ppm 
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9.1.1 Descripción de la instalación 
La instalación estaría compuesta por los siguientes equipos: 
Sistema de pre-cloración: 
Se trata de un sistema de dosificación proporcional al caudal para la dosificación de 
productos químicos en el tratamiento de agua potable. Consiste en una bomba 
dosificadora, un contador emisor de impulsos, una lanza de aspiración, una válvula de pie 
y un contacto de nivel (dual), una válvula de inyección y la tubería de la impulsión. 
 
Figura 19: Imagen de una bomba dosificadora de cloro 
Sistema de filtración: 
Consiste en Filtros de arena simples controlados automáticamente por tiempo en el 
contralavado. Dicho contralavado es automático y se incluye en el montaje. 
 
Figura 20: Imagen de un filtro de arena 
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Descalcificación: 
El sistema de descalcificación consta de un descalcificador volumétrico. Los 
descalcificadores pueden ser cronométricos o volumétricos. Los cronométricos regeneran 
por tiempo mientras que los volumétricos lo hacen por volumen de agua descalcificada. 
El funcionamiento consta de dos fases muy diferenciadas: 
- Servicio: el agua pasa a través del descalcificador quedando retenida la dureza en la 
resina. En su lugar la resina aporta sodio; es decir la resina cambia dureza por sodio 
provocando que el agua a la salida ya no sea dura. Al ir pasando el agua a través de la 
resina cada vez quedan más iones calcio y magnesio retenidos hasta que la resina está 
agotada. 
- Regeneración: para devolverla a su estado inicial pasamos una solución de sal a través 
de la resina. Esta sal proviene del depósito del que consta el equipo.   
Una vez terminada la regeneración el equipo está listo para entrar en servicio 
comenzando un nuevo ciclo. 
Durante la regeneración el descalcificador suministra agua dura por lo que es importante 
estudiar el consumo de agua para elegir el tamaño apropiado del equipo. Un equipo 
demasiado pequeño llevará a cabo la regeneración cuando la instalación demanda agua 
y por lo tanto, la instalación no estará suficientemente protegida. 
Ósmosis inversa: 
o Estación de dosificación de bisulfito sódico: 
El sistema consiste de dosificación consiste en una bomba dosificadora de membrana 
electromagnética, una válvula multifunción, una estación de dosificación con depósito y 
cubeta de retención de 250 l y una válvula de inyección.  
o Estación de medición redox 
A continuación se dispone de un Mezclador en línea para homogenizar la dosificación y 
de una estación de medición redox. 
o Planta de ósmosis inversa 
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La planta de ósmosis inversa se diseña para la desalación de agua filtrada y 
químicamente acondicionada, con una salinidad máxima de 1.000 mg/l y una temperatura 
del agua de entrada de 15 ºC (agua libre de cloro residual, coloides SiO2 y H2S, COD < 5 
mg/l, índice de ensuciamiento ≤ 3 y turbidez máxima de 0,5 NTU. Otros parámetros como 
Ba, Sr, Fe, Mn, Al, F, PO4 deben seguir las indicaciones de la guía WHO) 
 
Figura 21: Diagrama de la planta de ósmosis inversa 
Post-tratamiento: 
o Estación de dosificación de corrector de pH 
Tras la etapa de ósmosis inversa se instala una etapa de post-tratamiento con un 
corrector y un medidor de pH. El sistema, al igual que la estación de dosificación de 
bisulfito sódico consiste en una bomba dosificadora de membrana electromagnética, una 
válvula multifunción, una estación de dosificación con depósito y cubeta de retención de 
250 l y una válvula de inyección.  
o Estación de medición de pH 
A continuación se dispone de un Mezclador en línea para homogenizar la dosificación y 
de una estación de medición de pH. 
El listado en detalle de los equipos mecánicos como los elementos de control se pueden 
ver en el Anexo G. 
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9.1.2 Balance de Materia 
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9.1.3 Ahorro de agua 
Con la ayuda del Balance de Materia representado en el apartado anterior se puede 
determinar fácilmente el ahorro de agua que supone el proyecto en su segunda fase. 
Del mismo modo que para la primera fase, se ha tenido en cuenta el distinto ahorro de 
agua derivado de los días laborables y de los festivos, puesto que la demanda de 
autoclaves y calderas sólo se lleva a cabo en días laborables, y además los efluentes E6 
y E8 se generan todos los días del año y el efluente E11 únicamente entre semana. 
Así el ahorro se obtiene en 4 puntos del diagrama con los siguientes resultados: 
Tabla 21: Ahorro de agua en Fase II del Proyecto 
Punto de ahorro Observaciones 
Ahorro de agua en envío a autoclaves Demanda: 47 m3/día 
Operatividad: días laborables (240 días/año) 
Ahorro: 11.280 m3/año 
Ahorro de agua en envío a calderas Demanda: 7 m3/día 
Operatividad: días laborables (240 días/año) 
Ahorro: 1.680 m3/año 
Ahorro de agua utilizada para riego Envío en día no laborable: 18 m3/día (240 días laborables al 
año) 
Envío en día no laborable: 30,8 m3/día (125 días no 
laborables al año) 
Ahorro: 8.170 m3/año* 
* 18 m3/día laborable * 240 días no laborables + 30,8 m3/día festivo * (365-240) días no 
laborables = 8.170 m3/año 
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Punto de ahorro Observaciones 
Ahorro de agua enviada a cabecera del 
tratamiento 
Envío en día no laborable: 27 m3/día (240 días laborables al 
año) 
Envío en día no laborable: 46,2 m3/día (125 días no 
laborables al año) 
Ahorro: 12.255 m3/año* 
* 27 m3/día laborable * 240 días no laborables + 46,2 m3/día festivo * (365-240) días no 
laborables = 12.255 m3/año 
Ahorro total: 33.385 m3/año 
Ahorro respecto el consumo anual de agua en la planta (110.000 m3/año): 30,4% 
Ahorro adicional respecto a la Fase I del Proyecto: 4.330 m3/año. 
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9.1.4 P&ID de la Instalación 
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10 ESTUDIO ECONÓMICO 
10.1 Presupuesto Fase I 
A continuación se muestran los gastos directos e indirectos asociados a la primera fase 
del proyecto: 
GASTOS DIRECTOS 
  
Instalación Envío a autoclaves      26.100 €  
Instalación Envío a calderas      21.600 €  
Mano de obra y conexionado eléctrico3 por parte de la empresa        3.400 €  
Independizar y sanear líneas actuales4 por parte de la empresa        2.200 €  
Imprevistos (~5%)        2.700 €  
TOTAL GASTOS DIRECTOS      56.000 €  
  
Instalación Envío a autoclaves 
  
Grupo de Presión Grundfos modelo CRE 10-14 con variador de 
frecuencia      17.800 €  
Tubería de polipropileno DN50 + valvulería + suportación        7.300 €  
Mano de obra proveedor        1.000 €  
TOTAL 
     26.100 €  
  
Instalación Envío a calderas 
  
Tubería de acero inoxidable 316L a caldera + valvulería + 
suportación      10.000 €  
Contador vapor caldera        6.100 €  
Tubería de PVC DN90 + valvulería + suportación        2.600 €  
Modificaciones en depósito de agua WFI        1.800 €  
Plataforma tijera 8m. Destinado a trabajos de altura en sala 
caldera          500 €  
Mano de obra proveedor          600 €  
TOTAL 
     21.600 €  
 
                                                 
3
 Se consideran 136 h a 25 €/h 
4
 Se consideran 88 h a 25 €/h 
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GASTOS INDIRECTOS (Fase I) 
  
Gastos fase de diseño del proyecto (material de oficina, costes 
energéticos y sueldos)5        5.000 €  
TOTAL        5.000 €  
 
TOTAL GASTOS FASE I DEL PROYECTO        61.000 €  
 
                                                 
5
 En la fase de diseño se considera una dedicación de 320 h en total a repartir por igual en la Fase 
I y II 
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10.2 Presupuesto Fase II 
A continuación se muestran los gastos directos e indirectos asociados a la segunda fase 
del proyecto: 
GASTOS DIRECTOS 
  
Instalación Ósmosis Inversa 126.500 € 
Imprevistos (~5%)        2.700 €  
TOTAL GASTOS DIRECTOS    129.200 €  
Instalación Ósmosis Inversa 
  
Equipos 60.000 € 
Instalación mecánica 18.000 € 
Instalación eléctrica 23.000 € 
Instrumentación 9.000 € 
Software 4.000 € 
Documentación 3.500 € 
Pruebas de funcionamiento y puesta en marcha 7.000 € 
Formación 2.000 € 
TOTAL 126.500 € 
GASTOS INDIRECTOS (Fase II) 
  
Gastos fase de diseño del proyecto (material de oficina, costes 
energéticos y sueldos)        5.000 €  
TOTAL        5.000 €  
  
TOTAL GASTOS FASE II DEL PROYECTO    134.200 €  
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10.3 Presupuesto Total Fase I y Fase II 
El coste total presupuestado para la Fase I y Fase II se muestra a continuación: 
 
TOTAL GASTOS FASE I DEL PROYECTO        61.000 €  
  
TOTAL GASTOS FASE II DEL PROYECTO    134.200 € 
  
TOTAL GASTOS  195.200 € 
 
10.4 Análisis de la Inversión Fase I y Fase II 
Dentro del área financiera de la empresa, un aspecto fundamental es del de la Función 
de la Inversión. Las decisiones de inversión son trascendentales para la actividad de la 
empresa, ya que determinan su futuro económico y financiero durante un largo período 
de tiempo. La situación de la empresa en los próximos años en aspectos de rentabilidad y 
liquidez, depende del acierto en las decisiones de inversión presentes. Para evaluar la 
idoneidad de la inversión se calcula el Valor Actual Neto (VAN) y la Tasa Interna de 
Retorno (TIR): 
 
Dónde: 
Vt: representa los flujos de caja en cada periodo t 
Io: es el valor del desembolso inicial de la inversión 
n: es el número de períodos considerado 
El tipo de interés es k 
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Cuando el VAN toma un valor igual a 0, k pasa a llamarse TIR. La TIR es la rentabilidad 
que proporciona el proyecto. 
 
El desarrollo de dicho cálculo a 10 años se contempla en el Anexo H, y los resultados 
son: 
Fase I – Reutilización sin tratamiento 
VAN = 274.000 € 
TIR = 75 % 
Período de Retorno = 1,6 años 
 
Fase II – Reutilización con tratamiento 
VAN = -66.000 € 
TIR = -3 % 
Período de Retorno = La inversión no se amortiza en 10 años 
 
Si bien la Fase I del proyecto es muy rentable, puesto que el VAN y el TIR son muy altos, 
y la inversión se amortiza en 1,6 años, la Fase II del proyecto no lo es, puesto que el VAN 
es negativo y el proyecto a 10 años no proporciona beneficios, siendo el TIR negativo. 
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11 PLANIFICACIÓN DEL PROYECTO 
En el siguiente diagrama de Gantt se muestra el tiempo necesario para llevar a cabo las 
dos fases del proyecto. La primera fase se completa en un total de un año mientras que 
la segunda está planificada con una duración de un año y 7 meses. 
Tras el análisis de la inversión se decide ejecutar únicamente la Fase I del proyecto 
puesto que la Fase II no es rentable. 
El diagrama, realizado con la ayuda del programa Gantt Project 2.6 se muestra  a 
continuación: 
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12 ESTUDIO DE IMPACTO AMBIENTAL 
Actualmente la mejora en el aprovechamiento de los recursos naturales y la reducción en 
la generación de residuos son algunos de los retos a los que se enfrenta la industria 
actualmente, y con las propuestas de ahorro de agua se pretende reducir el impacto 
sobre el medio. 
Con la adopción de las medidas propuestas de mejora se pretende reducir el impacto 
ambiental de la fábrica en términos de consumo de agua y, en consecuencia, de emisión 
de gases. 
12.1 Impacto Ambiental sobre el consumo de agua 
Concretamente, se prevé que el volumen total de agua a ahorrar sea el siguiente en la 
fase I del proyecto: 
Ahorro total Fase l: 29.055 m3/año 
Ahorro respecto el consumo anual de agua en la planta (110.000 m3/año): 26,4% 
Ver apartado 7.3.3 con el detalle de los volúmenes ahorrables. 
 
Si se llevara a cabo la fase II del proyecto el ahorro sería el siguiente: 
Ahorro total Fase II: 33.385 m3/año 
Ahorro respecto el consumo anual de agua en la planta (110.000 m3/año): 30,4% 
Ahorro adicional respecto a la Fase I del Proyecto: 4.330 m3/año. 
Ver apartado 9.1.3 con el detalle de los volúmenes ahorrables. 
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12.2 Impacto Ambiental sobre la emisión de gases 
Otro de los aspectos a tener en cuenta es el de la reducción de las emisiones de gases 
de combustión a esperar en el reaprovechamiento del agua del efluente E11 – Agua WFI 
del Lavado de ampollas, para el envío a calderas. 
La reducción de emisiones de gases a la atmósfera será la correspondiente a la 
reducción de la combustión de gas natural para dejar de calentar un volumen de 7 m3/día 
desde 20ºC a 60ºC. En el Anexo D se ha cuantificado el volumen de gas natural que se 
dejará de quemar teniendo en cuenta un rendimiento de la caldera del 92%, y que 
corresponde a 29,44 Nm3/día. 
Si se consideran 240 días laborables en un año, se obtiene un volumen anual de 
7.065,6 Nm3/año. 
Considerando que la combustión tiene lugar con exceso de aire suficiente como para que 
ésta se completa y teniendo en cuenta la composición volumétrica descrita en la Tabla 
22, las únicas emisiones gaseosas a esperar, a parte del exceso de aire (N2 y O2) y el 
agua resultante de la combustión, son las de CO2. 
Tabla 22: Características del Gas Natural en España [8] 
Composición volumétrica Metano 86,83%, Etano 12,68%, Propano 0,40%, 
Butano 0,09% 
Las reacciones de combustión de los componentes del gas natural considerado son las 
siguientes: 
CH4 + 2 O2 → CO2 + 2 H2O 
C2H6 + 7/2 O2 → 2 CO2 + 3 H2O 
C3H8 + 5 O2 → 3 CO2 + 4 H2O 
C4H10 + 13/2 O2 → 4 CO2 + 5 H2O 
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En condiciones normales, los moles de CO2 que se emiten por cada mol de gas natural 
son: 
naturalgasmolCOmol /1375,14·0009,03·004,02·1268,01·863,0 2=+++       (Ec. 1) 
Para saber la cantidad de moles de gas natural que supone un volumen de 
7.065,6 Nm3/año, se sigue la ley de los de gases ideales: 
añomol
KKmollatm
añolatm
TR
VP
n /626.315)(273)··/·(082,0
)/(600.065.7)·(1
·
·
===       (Ec. 2) 
Multiplicando los resultados de la Ec. 1 y Ec. 2 se obtiene la reducción de emisiones de 
CO2 anual que comporta el aprovechamiento del efluente E11 – Agua WFI del Lavado de 
ampollas, para el envío a calderas: 
añoCOt
COmol
COt
año
naturalgasmol
naturalgasmol
COmol /8,15·10·44·626.315·1375,1 2
2
262
=
−
      (Ec. 3) 
 
Reducción anual cantidad CO2 = 15,8 t 
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CONCLUSIONES 
El objetivo inicial del proyecto era el de reducir el consumo de agua red de la planta de 
Producción que era de 110.000 m3/año mediante la reutilización de efluentes de rechazo 
procedentes de las plantas de tratamiento de agua para uso farmacéutico. 
Las conclusiones obtenidas tras la ejecución del proyecto son: 
- De las dos fases estudiadas en el proyecto para la reutilización de agua, 
únicamente se ejecuta la Fase I por ser altamente rentable a nivel económico. La 
Fase II no se ejecuta por no ser viable económicamente en términos de 
rentabilidad. A pesar de no ejecutarse dicha Fase, el estudio ha proporcionado un 
conocimiento exhaustivo de las posibilidades de reutilización de agua en la planta. 
Si bien en el momento actual la inversión económica que supondría la instalación 
de una planta de tratamiento de ósmosis inversa sería muy elevada respecto al 
ahorro económico obtenido, sería conveniente volver a replantearse dicha 
instalación en un futuro, cuando la planta de producción haya aumentado su 
capacidad de fabricación con proyectos de ampliación y por consiguiente también 
sus efluentes de agua residual. 
- La implementación de la instalación diseñada en la Fase I del proyecto supone un 
ahorro de agua de 29.055 m3/año, un 26,4% del consumo inicial en la planta. 
- Además del ahorro de agua, también se deriva un ahorro energético consistente 
en una reducción del consumo de gas natural de 7.066 Nm3/año. 
- En términos económicos, el ahorro total es de unos 60.000 €/año 
- Se reduce la dependencia del suministro externo de agua del único proveedor 
existente. 
- Se mejora la imagen de empresa a nivel social y medioambiental. 
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